
? 2 - ^ п г

Abbott GmbH 
Max-Plaodc-Riog 2 
6520s Wiesbaden 
Poel^cb 1303,65011 Wiesbaden

Abbott
a

К О П И ^ Г '
Tel +496122580 
Fax +49 6122 58 1244

Abbott
Abbott GmbH 
Max-Planck-Rtng 2 
65205 Wiesbaden

I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affaire EMEA&P at Abbott GmbH, 
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, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, (Associate 
Director International Regulatory Affairs EMEA&P at Abbott GmbH), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый до1отиент в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device):
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения фрагментов цнтокератина 19 нммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохнмических анализаторах 
Alinify I “CY1RA 21-1 Контрольные материалы (Alinity i CYFRA 21-1 Controls)"

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинских 
изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names of medical devices listed in

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinify i 
CVFRA 21-1 
Reagent Kit

Набор реагентов для количественного определения 
фрагментов цитокератина 19 
иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохнмических анализаторах Alinify i "CYFRA 
21-1 Реагенты (Alinitv i CYFRA 21-1 Reagent Kit)"

CYFRA 21-1 
Реагенты (Alinify i 
CYFRA 21-1 Reagent 
Kit)

Alinify i 
CYFRA 2 M  
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокератнна 19 иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinify i "CYFRA 
21-1 Калибраторы (Alinity i CYFRA 21-1 
Calibrators)"

CYFRA 21-1 
Калибраторы (Alinify 
i CYFRA 21-1 
Calibrators)

Alinify i 
CYFRA 21-1 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности 
количественного определения фрагментов 
цитокератина 19 иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на

CYFRA 21-1 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
CYFRA 21-1 
Controls)

Sitz der Gesdischafb WJe îadeo 
Ambgeridit W k ^ d en  HRB 31478

Geecbâftsführœ 
Christian №pow 
Robert Fuodc 
Edita Apuokiené
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A bb o tt G m bH  
M aX 'P Iao ck 'R io g  2 
65205 W iesbaden  
Postfach 1303, 650a  W iesbaden
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Fax +49 6i  22 581244

иммунохимических анализаторах Alinity i "CYFRA 
21-1 Контрольные материалы (Alinity i CYFRA 
21-1 Controls)"

Состав (contents);

# Title Number of 
paees

1. Инструкция no применению CYFRA 21-1 Контрольные материалы 
(Alinity i CYFRA 21-1 Connols) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed: D a te :

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatoiy Affairs EMEA&P 
Abbott GmbH

3
Abbott
Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden Öffentliche Baglaubigun^

S itz d e r GeaeUschaft: W e ä M d e n  
A m t^ e ric b t W ie^M den  H R B  3 4̂78

G eschäftsführer: 
C hrisdan  G rapow  
R obert Punch 
E d ita  A p u o k ien i
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Alinity i
CYFRA 21 1 Контрольные материалы 
(Allnity I CYFRA 21 1 Controls)
***f**"P—• Д017 r

ru
CYFRA 21-1 

@  09P4010 
H18960R01 

C9P40R

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
CYFRA 21 1 КоКфОпьнь» мат*ри»лы (ABnfty I CYFRA 21 1 
Controls) (T iiw e  всф вчавтс* no тексту: CYFRA 21-1 Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
CYFRA 21 1 Контрольные метериелы (AlnAy 1 CYFRA 21 1 
Controls) преанезначены ans nooreepKoeHvw точности и 
воспроизеодлиости количественного олревеления фрагментов 
цитокеретина 19 человека в сыворотке крови человека  и плазме 
крови человека с  EDTA не анализаторе A linity I.
Д опотительную  информацию см. в инетрутщии по применению  
к  CYFRA 2 1 1  Реагентам (Alinity I CYFRA 21 1 Reagent К») и 
Рукововстве по «ссплуатации Alinity cí-eeríea

СОДЕРЖИМОЕ
Геввтисс1Ч  [оеитааь|м | и ic w n e M fitl подготовлены с 
испольм еаш ем  ио^сстеенного матрикса и содержат антиген, 
полученный из лю м и клеток человека. КРнсерваиты: ProCUn 300 
и ProClin 950.
Контроли имею т с л м ^ щ и е  диапазоны концентраций и 
целевые концентрации:

Ksinpub
C T F M 2 M l £ S ! « j |и*мав[

П м ячкл » (B 0 M .)/(I« 1 )
loem aBLlkl 1 X  8 .0  mL 6.00 Э.60 • 8 .60

IWNTaOLlMl 1 X  B.0 mL 16.00 10.60 • 19.50

icem naLlM l 1 X  8.0  mL 3S.00 24.50 • 46.50

ПРИМВ1АНИЕ: Диапазоны , указан ш е в тю трукции по 
применению, ко  специфичны по серм ш  и представгыют 
собой общ ие Дкопазоны значений, генерируемых е  течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
р а м а х  диапазонов, у и за н н ь к в инструкции по применению. 
И сточм иам и ожидаемой вариабельности могут быть:
•  К ал иб р оеа •  С ^ т я  контрогш •  Серия ревгента
•  Серия •  Анализатор

калибра'ккя
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• ®
•  Для диагностики In VUro 
М ер ы  п р ед о сто р сд кн о сти

• А М Ш А Н И Е : Данный продукт содержит 
полученные от ч ел о в еа и/или потенциаш ю  инфекционные 
■шмпоненты. СГТРВА 21 1 Контрольные материалы (АПпКу I 
СУРПА 21 1 СоПгЫв) (и и ж и й , средний и выс01сий контроли) 
оодержат а и т и гт , полученный из линии клеток челоеем .
Ни один из и зв еетш к методое тестирования не м о м т  
гареитировать, что материалы, погтученные от челоеега. или 
инактивированные микроорганизмы не переносят инфекцию. 
Поэтому все м атертл ы , полученные от человека, следует 
считать потенциально инфекционными. Рекомендуется 
обращаться с  данным продуктом и образцами, полученными

от человека, в соответствии со Стандартом по обращ ению  с 
гемоконтаюмыми патогенами, раэработанньм Управлением  
СШ А по охране труда и промышленной гигиене 
(O SH A ). При работе с материалами, содержащ ими или 
предпопожите/aiHO содержащ ими инфекционные агеггы , 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.*^

Следующие предупреждения и меры првоостооожности 
относятся к :1«»и ти я .|1.! 1во«п1в1.(м 1 и |ввитавь|и|

П РЕДУП РЕЖ ДЕН И Е Содержит метилизотиазолоны.
Н317 М омвт вызывать агшергическую  

коркную реакцию .
П редотвращ ен и«
Р281 Избегать вдыхания тумаяю /парое/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Польэомтъея защитными перчапш ми/ 

защ итной одеждой/ередствами защиты  
глаз.

Реагирование
РЭ02«РЭБ2 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЗЗЭ+Р313 При раздражении коиш или появлении 

сыпи: Обратиться к  врачу.
Р362тРЭв4 Снять загрязненную одеящу и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизаи1М
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы S соотеетстеии с  локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требовыгиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте
ww w.abbon(te9юstieв.com или у  местного продстааителя.
Подробную информацию о необходимых мерах
предосторожности гтри работе о анализатором ои. в
Руководстве по зоп л уатац ии  А1пПу с1'вег1ев. Раздел 8.

ПОДГСЛОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Данный продукт постаеляется я жидком е и м  готов к 

ислога>эован№о.
•  Данны й продукт мояФт иопольэоеатъся непосредстеенно 

после извлечения из места хранения о темпера-пфой 2 - 8*С.
•  Подео каж № м  использованием перемеш ивайте, аккуодтно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Не эамодаживатъ.
•  Не используйте после истечения срока годности.

A b b o tt



Дталкит«пы № 1е [й ю о 5с то и « *1 О ф ана происхождений: СШ А
'№ илература М аю ;, лршя инструкции по

Диапазонжряиеиия хванвмия даш енйю |кмгаа|
Невскры ты й 2  • 8 ‘С Д о сжончания Каталожный номер

годности
Вскры ты й 2 • 8 'С  
^акон

Д о окончания Храните в
срока
годности

вертикальном
ПОЛОЯ9НИИ.

Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для попучеиия рекомендуемого обьт^а контролей держите 

флакон вврттжально и добавьте S капель низкого контроля,
5 капель среднего конт;»лв и  5  капель высокого контроля в 
каждую чаш ачсу от образца а соотаатстаую щ ей позиции.

•  Информацию о заката и загрузка контролей в систему ем . а 
Руководства по эксплуатации M M ty  с1>еаг1еа, Раздел 6.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТА6ИЛЬЖ>СТИ ИЛИ ПОРЧИ 
Покаэаталями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следа протечки, таягутменность или несоответствие 
контролвй Еритериац указанным в инструкции по применению  
и/или Руководстве по експлуатации Albiity ci-aertae.

БИБЛИОГРАО^Я
1  US Department of LsdxK, Occupaiionat Safety and HeaRh 

Administration. 29 С Ж  Part 1810.1030, Bloodborne pathopena
2. US Department of Healtt) and Human Services. etoaeM y in 

Afibmoibtopfcaf and Biome<Sca! LaPoraronts. S№ ad. Washington, DC: 
US Govemmna P r ln ^  Office; December 2009.

3. World Heel№ Orpantzatfon. 1лЬ^ЧогуВк$лШуШпил1. 3rd ed. 
Oenava: World Health Orpanizattcm; 2004.

4. Clinical and LabcrMory Standards Institute (CLSl). Proteeffon 
of LobonUory УЛгкш йот ОссирлЧопаЯуАс̂ иквЬ Moeilons: 
Approved QukMm—FourIh Edition. CLS) Document M 29-A4. V^yne, 
PA: O S I; 2014.

Ф ормат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример; 3.12% ).

Иепопьзувмыв символы

А
Внимание

т
См. ИНСФУКЦИЮ по 
прим енению

id
И зготовитель

X

2

Тш иперату|»1ый диапазон

И спользовать д о /С рок годности

Кзнтролш ы й номер

[соме] >Фнц<М4трация

ео)ггяю 1|1| Ю жгроль Н изкий , С редний,

Ш
В ы сокий (L,M ,H ) 
М едицинское изделие для 
д иа гно стики  1п \/Ш оS Н1омвр серии

1 M B B ite ib  роа м и о т г ВТ 1 П роизведено для АЬЫХ1

ARniy является торговой маркой компании М>ЬоП Laboratories в 
различных ю рисдикциях Вое другие торговые марки являются 
собственностью соответств^щ их владельцев.

Abbott QmbH 
Max-Planck'RInp 2 
6 5 ^ 5  Wiesbaden 
Germany 
449-8122-580

C€
IMIODVUB ran ABBOTTBY
Fujlrebk) Diagnostics, Inc.
201 Great VMey Parkway 
Malvern, Penns^vanla 193S5, USA

С ервисная лоддарА ка: О бра1Х(айтесь к  своем у м естном у  
прадотавителю  или огиотрите контактную  инф орм ацию  доя 
ваш ей страны  на сайта w w w .abbottiilegnoatiea.eom

Редакция: октябрь 2017 г.
Ф 2017 Abbott Laboratories

Авп^зизованны й представитель изготовителя на территории  
России и других стран СНГ:
СХЮ  “Эбботт Л эб(^вто{ж з’ , 125171, Россия, г . Москва. 
Л вним радское ш о сса  16А, строение 1,
Тал: + 7  (4 9 5 ) 258 4 2  80; факс: *7 (^ 5 )  258 42 81

а  A b b o tt



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению C YFRA 21-1 Контрольные материалы (Alinity I C YFRA 21-1 Controls) для России
Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности количественного определения 
фрагментов цитокератина 19 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity I "CYFRA 21-1 Контрольные материалы (Alinity i C YFR A  21-1 Controls)"

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
CYFRA 21-1 Контрольные материалы (Alinity I C YFRA  
21-1 Controls)" используется совместно с 
медицинским изделием C YFRA 21-1 Реагенты (Alinity 
i CYFRA 21-1 Reagent Kit), которое может 
использоваться в качестве вспомогательного 
средства при гистологической диагностике рака 
легкого или мочевого пузыря, а также для 
мониторинга ответа опухоли и прогноза 
выживаемости при терапии рака легкого.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и 
ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при 
температуре 2-8°С в термоконтейнерах
одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах 
многократного применения с автоматически
поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Т  ранслортировка
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 2 Х  до 8 Х  в холодильных камерах 
или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК годности
12 месяцев при хранении в рекомендованных 
условиях (2-8®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 12 месяцев с даты производства. Изделие, 
хранившееся с нарушением регламентированного 
производителем режима, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется.

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

УТИЛИЗАЦИИ И 
МЕДИЦИНСКОГО

СТАНДАРТЫ И 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, 
МЕДИЦИНСКОМУ

НАЦИОНАЛЬНЫЕ 
НОРМАТИВНАЯ 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
ИЗДЕЛИЮ
гост Р 'И С О  23640-2015, ГОСТ Р ИСО  18113-1-2015. 
ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015, ГО СТ Р ИСО  15223-1-2020. 
ГОСТ 180 17511-2011. ГОСТ Р 51352-2013, ГО СТ Р ЕН 
13612-2010, ГОСТ Р 53022.2-2008, ГО СТ Р 53022.3- 
2008, Постановление Правительства РФ от 27 .12 .2012 г. 
№ 1416 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий» (в редакции 
Постановления Правительства РФ от 17.07.2014 г. 
№ 670), Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г. № 4н 
(с изменениями согласно Приказу М 3 РФ от 25.09.2014  
г. № 557н), Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. 
№ 885н, Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 
11н от 19.01.2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
МЕДИЦИНСКОГО

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие C YFRA 21-1 Контрольные 
материалы (Alinity I C YFRA 21 -1 Controls) 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.corelaboratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
C YFRA 21 -1 Контрольные материалы (Alinity i C YFRA 21 - 
1 Controls) предназначены для подтверждения точности 
и воспроизводимости количественного определения 
фрагментов цитокератина 19 человека в сыворотке 
крови человека и плазме крови человека с EDTA на 
анализаторе Alinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык
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