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Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303, 65011 Wiesbaden

Abbott

Tel. +49 61 22 58 о 
Fax +49 6122 58 1244

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f pages indieated below 
are the operational documentation. These doeuments are in a full aceordanee 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 Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме етраниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полноетью еоответствуют актуальной 
документации производителя.

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

Калибратор для обеспечения правильности качественного определения антител к 
Syphilis ТР иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Syphilis TP Калибратор 
(Alinity i Syphilis TP Calibrator)»

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 Syphilis 
TP Reagent Kit

Набор реагентов для качественного определения 
антител к Syphilis ТР иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Syphilis ТР 
Реагенты (Alinity i Syphilis TP Reagent Kit)»

Syphilis ТР Реагенты 
(Alinity i Syphilis ТР 
Reagent Kit)

Alinity i 
Syphilis TP 
Calibrator

Калибратор для обеспечения правильности 
качественного определения антител к Syphilis ТР 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Syphilis ТР Калибратор 
(Alinity i Syphilis TP Calibrator)»

Syphilis TP 
Калибратор (Alinity i 
Syphilis TP Calibrator)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRA 4888 
Personlich haftende Gesellschafterin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 12889

Geschaftsfuhrer:
Christian Grapow 
Greg Ahlberg
Vorsitzender des Aufsichtsrates: 
Jaime A. Contreras

Page 1 of 2



Abbott
Alinity i Контрольные материалы для подтверждения Syphilis T«^^
Syphilis TP воспроизводимости и правильности качественного Контрольные
Controls определения антител к Syphilis ТР 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «Syphilis TP Контрольные 
материалы (Alinity i Syphilis TP Controls)»

материалы (Alinity i 
Syphilis TP Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Instruction for use for Alinity i Syphilis TP Calibrator with ADDENDUM 
for Russia.

3

2. Инструкция no применению Syphilis TP Калибратор (Alinity i Syphilis 
TP Calibrator) c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3

Signed: Date:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG. Э A b b o tt

Abbott GmbH & Co. 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

KG

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany
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Read Highlighted Changes: Revised December 2017.

en
Syphilis 

@  07P6001
G71145R03

S7P600

NAME
Alinity i Syph ilis  T P  Calibrator (a lso  referred to a s  Syp h ilis  Cal)

INTENDED USE
T h e  Alinity i Syp h ilis  T P  Calibrator is for the calibration of the Alinity 

i ana lyzer w hen  u se d  for the qualitative detection of antibody to 

Treponema pallidum (TP ) in hum an  se rum  and  plasm a.

For additional information, refer to the Alinity i S yp h ilis  T P  reagent 

p a ck age  insert and  the Alinity c i-se rie s  O pera tion s M anua l.

CONTENTS
I prepared in recalc ified hum an  p la sm a  (inactivated); reactive 

for anti-TP. Preservatives: sod ium  az ide  an d  other antim icrobial 

agents.

Callbratar Quantity Color

|c a l | i | 1 X  3.0 m L Green®

®Dye: G reen  (Acid  Yellow  No. 2 3  and  Ac id  B lue  No. 9)

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
• 0 4R 100 1  Alinity c i-se rie s  Calibrator/Control Rep lacem ent C a p s

STANDARDIZATION
T h e  calibrator is referenced to an  Abbott internal reference standard. 

T h is  internal reference standard  is  m anufactured by dilution of high 

titer positive p la sm a  with H E P E S  buffer with nonreactive  hum an 

plasm a.

PRECAUTIONS
.

• For In Vitro D iagnostic  U se

Safety Precautions

Ж C A U T IO N : T h is  product con ta in s hum an -sou rced  and/ 

or potentially infectious com ponents. Refer to the C O N T E N T S  

section  of this p a ck age  insert. N o  know n test m ethod ca n  

offer com plete  a s su ra n c e  that products derived from hum an 

so u rce s  or inactivated m icroorgan ism s will not transm it infection. 

Therefore, all hum an -sou rced  m aterials shou ld  be  conside red  

potentially infectious. It is recom m ended  that this product and  

hum an sp e c im e n s  be  hand led in a c co rd an ce  with the O S H A  

Stand ard  on B lood bo rne  Pathogens. B iosafety Level 2  or other 

appropriate b iosafety practices shou ld  be u se d  for m aterials that 

contain  or are  su sp e c ted  of containing infectious agents.'''^

T h e  h um an -sou rced  material u se d  in the calibrator is reactive for 

anti-TP  and  nonreactive  for anti-HCV, H B sA g , HIV-1 R N A  or HIV-1 

Ag, and  anti-HIV-1/HIV-2.

T h e  following w a rn in gs and  p recaution s ap p ly  to:

C on ta in s  sod ium  azide.

E U H 0 3 2 Contact with a c id s  liberates very toxic ga s.

P501 D isp o se  of contents / container in 

a c co rd an ce  with local regulations.

Sa fe ty  D ata  S h e e t s  are  available at w ww .abbottd iagnostics.com  or 

contact your local representative.

For a  detailed d isc u ss io n  of safety precaution s during system  

operation, refer to the Alinity c i-se rie s  O pera tion s Manual, Sec tion  8.

PREPARATION FOR USE
• T h is  product is liquid ready-to-use.

• T h is  product m ay be  u se d  im m ediately after removal from  2  to 

8 'C  storage,

• Prior to each  use, m ix by gentle inversion (5  to 10 times).

STORAGE
• D o  not u se  past expiration date.

Storage
Temperature

M ax im u m  Add itional Sto rage  
S to rage  Tim e In structions

U n o p e n e d 2 to 8 "C Until

expiration

date

O p e n e d 2 to 8 ‘C Until

expiration

date

Store  tightly ca p p ed  with 

new  rep lacem ent cap. 

Return to refrigerated 

storage after use.

T h e  ana lyzer will track In -u se  Stability, w hich  is the time the 

calibrator is outside  of refrigerated storage while on  the analyzer.

T h e  ana lyzer will not allow the u se  of the calibrator if the In -u se  

Stability h a s  been  exceeded. M ax im um  In -u se  Stability c a n  be 

found in the A s s a y  Param eter Report. For additional information on 

calibrator In -u se  Stability, refer to the Alinity c i-se rie s  O perations 

M anual, Se c tio n  5.

For additional information on  printing a s s a y  param eters, refer to the 

Alinity c i-se rie s  O pe ra tion s M anual, Se c tio n  5.

INSTRUMENT PROCEDURE
• Calibrator lots m ay be  configured u s ing  the bar co d e  label on  the 

calibrator carton.

• For information on configuring calibrator data, refer to the Alinity 

c i-se rie s  O pera tion s M anual, Se c tio n  2.

• For instructions on  ordering and  loading ca librators on  the 

instrument, refer to the Alinity c i-se rie s  O perations Manual, 

Sec tion  5.

QUALITY CONTROL PROCEDURES
A  sing le  sam p le  of e a ch  control level m ust be  tested to evaluate the 

a s s a y  calibration. E n su re  that a s s a y  control va lue s are within the 

ran ge s  spec ified  in the respective  control p a ckage  insert.

For information on ordering controls, refer to the Alinity c i-se rie s 

O pera tion s Manual, Sec tion  5.

O n c e  a  calibration is a ccepted  and  stored, all sub sequen t sam p le s  

m ay be  tested without further calibration unless:

• A  reagent kit with a  new  lot num ber is used.

• D aily  quality control resu lts are outside of statistically-based 

quality control limits u sed  to monitor and  control system  

perform ance, a s  described  in the Quality Control P rocedu re s 

section  of the a ssoc ia ted  reagent p a ck age  insert.

• If statistically-based quality control limits are not available then 

the calibration shou ld  not e xceed  a  30 -d ay  limit for recalibration 

frequency.

T h is  a s s a y  m ay require recalibration after m aintenance  to critical 

parts or su b sy ste m s  or after se rv ice  procedure s have been 

performed.

For additional information, refer to the a s s a y  reagent p a ck age  insert 

and  the Alinity c i-se rie s O perations M anual.
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INDICATIONS OF INSTABILITY OR DETERIORATION
Instability or deterioration shou ld  be  su sp e c ted  if there are 

precipitates, visib le s ig n s  of ieakage, turbidity, if calibration d o e s  

not m eet the appropriate p a ck a ge  insert and/or Alinity c i-se rie s 

O pera tion s M a n u a l criteria, or if controls do not m eet the appropriate 

criteria.

2 .

3.

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

Administration, 29 C F R  Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

U S  Department of Health and Hum an Services. Biosafety in 
Microbioiogicai and Biomedicai Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
U S  Government Printing Office; Decem ber 2009.

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

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Vitorkers From Occupationaiiy Acquired infections; 
Approved Guideline— Fourth Edition. C L S I Docum ent M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

Note for num ber formatting:

• A  sp a c e  is  u se d  a s  th ou san d s  separator (exam ple: 10 000  

spec im ens).

• A  period is u se d  to separate  the integer part from  the fractional 

part of a  num ber written in decim al form (exam ple: 3.12%).

4.

Key to Symbols
ISO 15223 Symbote

■tf'

A
□a

I

Caution

C on su lt  instructions for u se  

M anufacturer

Tem perature limitation

U se  by/Expiration date

M In Vitro D iagnostic  M ed ica l

D evice

Lot Num ber

List Num ber 

Seria l num ber

■ /'

Other Symbol»
Calibrator 1

Control Num ber

CONTAINS! AZIDE

DISTRIBUTED  IN THE U SA  B Y

INFORMATION FO R  U SA  ONLY

PRO D UCT O F G ERM AN Y

C on ta in s  Sod iu m  Azide. Contact 

with a c id s  liberates very toxic 

gas.

Distributed in the U S A  by

Information needed  for United 

S ta te s of A m erica  only 

Product of G e rm an y

For u se  by or on  the order of a  

physic ian  on ly (app licab le  to U S A  

classification  only).________________

Alinity is a  tradem ark of Abbott Laboratories in va riou s jurisdictions. 

All other tradem arks are  property of their respective  owners.

Abbott Gm bH & Co. KG 
M ax-P lanck-R ing 2 
65205  W iesbaden 
Germ any 
+49-6122-580

C€
I DISTRIBUTED IN TH E  U SA  B Y  |

Abbott Laboratories 
Abbott Park, IL 60064  U S A

Customer Service: Contact your local representative 
or find country-specific contact information on 
www.abbottdiagnostics.com

R ev ised  D ecem b e r 2017.

© 2016 , 2017  Abbott Laboratories

Abbott



Recommended shipping conditions for device is 2-8 in single-use thermo containers 

containing coolant elements, or in reusable thermo containers with automatically 

maintained temperature or in autorefrigerators using thermal indicators. Device is 

stable until the expiration date indicated on the package. Device is no longer suitable 

for use if shipping temperature limits have been violated. Ship in an enclosed carrier 

vehicle of any kind in accordance with shipping rules, applicable to the respective 

carrier.

W A R R A N T Y

Manufacturer guarantees that device remains stable until the expiration date when 

stored and handled as directed. The maximum shelf life of the medical device is 12 

months from date of manufacturing. Device must be discarded if stored with deviations 

in manufacturer’s  requirements.

M A IN T E N A N C E

Not required.

R E P A I R S

Not required.

D E S T R U C T IO N  A N D  D I S P O S A L  O F  A  M E D I C A L  D E V IC E

Destruct and dispose of a medical device in accordance with the requirements of 

SanPin 2.1.7.2790-10 dated December 12, 2010 “Sanitary-epidemiological 

Requirements for the Management of Medical Waste”.

Transmit and dispose of a product and its components and packaging in accordance 

with local regulations.

L I S T  O F  A P P L I C A B L E  S T A N D A R D S

98/79/EC, 1272/2008/EC (CLP) as amended, 1907/2006/EC (REACH) as amended, 

Regulation (EC) 1069/2009, Regulation (EC) 142/2011, C LA S S  2013 (as amended), 

G H S  (as amended), W H SR  Part 7.1 (as amended), EN ISO  9001, ISO  13485, EN ISO 

14971, EN  13641, EN 13612, EN  ISO  15223-1, EN 980, EN ISO  18113-1, EN ISO  

18113-2, EN  ISO  18113-3, EN ISO  23640, EN  ISO  20776-1, EN  13975, EN ISO  17511

P O T E N T IA L  U S E R

The Alinity I Syphilis TP Calibrator is intended to be used in a variety of clinical and 

laboratory conditions, including, without limitation, hospitals and laboratories, whose 

personnel have been trained in the use of the Alinity I analyzer.

IN F O R M A T IO N  A B O U T  P R E S E N C E  O F  D R U G S  IN

C O M P O S IT IO N  O F  M E D IC A L  D E V IC E

Does not contain any drugs

S T E R I L I Z A T IO N

Medical device is not required to be sterile.

IN F O R M A T IO N  A B O U T  P O S S I B I L I T Y  O F  M U L T IP L E

A P P L I C A T IO N

Medical device cannot be re-applied

M A T E R I A L S  O F  A N IM A L  O R IG IN

Materials of animal origin are tested and risks of using M D are indicated in SDS. Safety 

Data Sheets are available at vww.abbottdiagnostics.com or contact your local 

representative.

IN D IC A T IO N S  A N D  C O N T R A - IN D IC A T IO N S  F O R  U S E
Not applicable.

S T O R A G E  A N D  U S E  C O N D IT IO N

Storage of Medical device at a temperature of 2 ®C to 8 *C should be carried out in cold 

rooms or in refrigerators providing a regulated temperature regime with a daily 

temperature record.
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Cm . выделенные изменения. Редакция: декабрь 2017 г.

НАЗВАНИЕ
Syph ilis  Т Р  К ал и бр атор  (Alinity i Syph ilis  T P  Calibrator) 

(С о к р а щ е н н о е  название: Syph ilis  Cal)

НАЗНАЧЕНИЕ
Syp h ilis  T P  К ал и бр атор  (Alinity i Syph ilis  T P  Calibrator) 

п р ед назначе н  для калибровки  ана л и зато р а  Alinity i при 

качественном  опреде лении  антител  (1дМ и IgG ) к Treponema 
pallidum (TP ) в сы воротке  и пл азм е  крови человека. 

Д опол ни тел ьную  инф орм аци ю  см. в инструкци и  по  прим енению  

к соо тв е тс тв у ю щ е м у  ре агенту  и Р уковод стве  п о  эк сп л уа тац и и  

Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
I под готовлен  в ре кал ьц и н и р ов ан н ой  пл азм е  крови

человека  (инакти вированной ); реакти вен  н а  анти-ТР. 

К онсерванты : а зи д  натрия и противом икр обны е  препараты .

Калибратор Количество Цвет

|C * L |1 | 1 X  3.0 m L Зеленый®

® Краситель: Зел ены й  (кислотны й  ж елты й  N° 2 3  и кислотный 

голубой N9 9)

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

• 0 4R 100 1  Зам е ня е м ы е  кр ы ш ки  для калибратора/контроля 

Alinity c i-se rie s  Calibrator/Control R ep iacem ent C a p s

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
К ал и бр ато р  соо тн е се н  с внутренним  реф еренсны м  стандартом  

Abbott. В н утре нний  реф еренсны й  стандарт произведен  м етодом  

развед ени я  полож ительной  пл азм ы  крови  с  вы соким  титром  с 

H E P E S -буф ером  с нереактивной  плазм ой  крови человека.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
,

• Д ля д и агности ки  In Vitro
,  I B i  OWbY I

Меры предосторшкности

В Н И М А Н И Е :  Д анны й  продукт сод ерж ит

S7P6(̂ V
• С
>

полученны е  от человека  и/или п о те н ц и а л ь н о  инф екционны е 

ком поненты . С м о тр и те  раздел  С О Д Е Р Ж И М О Е  данной 

инструкци и  по  прим енению . Ни один и з  и звестны х 

м етодов  тестирования  не м ож ет гарантировать, что 

м атериалы , полученны е  от человека, или инактивир ованны е  

м икр оор гани зм ы  не пере носят  инф екцию . П оэтом у  все 

м атериалы , полученны е  от человека, следует считать  

п о те нц и ал ьн о  инф екционны м и. Реком ендуется  обр ащ аться  

с  данны м  продуктом  и обр азцам и , полученны м и от 

человека, в с оо тве тс тви и  со  С танд артом  по  о б р а щ е н и ю  с 

гем оконтактны м и патогенам и, разр аботанны м  Управлением  

С Ш А  по  охране  труда  и пр ом ы ш л енн ой  гигиене 

(O SH A ). При  работе  с  м атериалам и , сод е р ж а щ и м и  или 

предполож ительно  сод е р ж а щ и м и  инф екционны е  агенты, 

следует соблю дать  пр а в и л а  б иологической  безопасности , 

уровень  2, или другие с о о тв е тс тв у ю щ и е  п р ави ла  

биологической  безо п асн ости . '''^

М атер иалы , полученны е  от человека, и спол ьзован н ы е  в 

калибраторе, ре акти вны  на  а н ти -Т Р  и не реакти вны  на анти- 

H C V  H B sA g, HIV-1 R N A  или HIV-1 Ад, и анти-Н1У-1/Н1У-2.

С л е д у ю щ и е  предупреж дения и м еры  пред осторож ности  

относятся  к: 1® "-И  1

С од е р ж и т  а зи д  натрия.

E U H 0 3 2 При контакте  с  кислотам и  образуется  

вы сокотокси чны й  газ.

Р501 Утили зир уй те  содерж им ое/контейнер в 

соо тве тс тви и  с  с анитарны м и  норм ам и  

Р Ф  (С а н П и Н  2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

П асп о р та  б е зо п ас н о с ти  д оступн ы  на  с ай те

w ww .abbottd iagnostics.com  или у  м естного  представителя.

П од робную  инф орм аци ю  о необходим ы х м ерах

пред осторож ности  при  работе  с  анал и зато р ом  см. в

Р уковод стве  по  э к сп л у а тац и и  Alinity c i-series. Раздел  8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Д анн ы й  продукт поставляе тся  в  ж идком  виде, готов к 

использованию .

• Д а нн ы й  продукт м ож ет и спользоваться  непоср едстве нно  

посл е  извлечения и з м е ста  хранения с  тем ператур ой  2  - 8 'С .

• П еред  кгокдым и спол ьзован и ем  перем ещ ивайте , аккуратно  

переворачивая  ф лаконы  (5  - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
• Н е  и спользуй те  посл е  истечения ср о ка  годности.

Температура М акс, врем я

Д опол ни тельны е  
инструкци и  по

хранения хранения хр ан ен и ю

Н е в с к р ы т ы й  2  - 8 'С Д о  окончания

флакон срока  годности

Вскрытый 2 - 8 ‘С  

флакон
Д о  окончания 

ср о ка  годности

Х р ан и ть  во 

флаконах, плотно 

закры ты х новы м и 

зам еняем ы м и  

кры ш кам и. П осле  

использования  

хр анить  в 

охлаж денном  виде.

<

С и с те м а  о тсл еж и вает  с таб и л ьн о сть  при и сп ол ьзован и и  - 

период  времени, в течени е  которого калибратор  находится 

вне холодильника  на борту  анали затор а. С и с те м а  не по зволит  

и спол ьзовать  калибратор, если  пери од  стабильности  

при и сп ол ьзован и и  истек. См . м акси м ал ьно е  значени е  

стаби л ьн ости  при  и сп о л ьзо ван и и  в о тчете  "П арам етры  

тестов". Д опол ни тельную  инф орм аци ю  о  стабильности  при 

и спользовани и  к ал и б р ато р а  см. в Р уковод стве  по  э ксп л уатац и и  

Alinity ci-series. Раздел  5.

Д опол ни тельную  инф орм аци ю  о вы воде  парам е тр ов  тестов  

на  печать см. в Р уко во д стве  по э к сп л у а тац и и  Alinity ci-series. 

Раздел  5.

3  Abbott
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РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
_  ^ № р а м в т р ы  серии  к ал и б р ато р а  м огут вводиться  при  п о м о щ и  

"штрихкода на  упаковке  калибратора.

A j  У  Информацию о н астрой ке  п а р ам е тр о в  кал и б р атор а  см. в 

руководстве по  э к сп л у а та ц и и  Alinity ci-series, Раздел  2. 

Инф ормацию  о за к а зе  и загрузке  калибраторов  в систе м у  

см. в Р уко во д стве  п о  э к сп л у а тац и и  Alinity ci-series, Раздел  5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для о це нки  калибровки  те с та  необходи м о  протести р овать  по  

одном у контролю  каж дого  уровня. Убедитесь, ч то  значения 

контролей находятся в пред елах  д и а п а зо н а  д опусти м ы х  

значений, указан н ы х  в соо тв е тс тв у ю щ е й  инструкци и  по 

применению .

И нф орм аци ю  о  за к а зе  контролей см. в Р уко во д стве  по 

э к сп л у а тац и и  Alinity ci-series, Разде л  5.

П осл е  принятия и сохранения ре зультатов  калибровки  те с та  все 

п о сл е д ую щ и е  о б р а зц ы  м ож но  те с ти р о вать  б е з  предварительной  

калибровки, кром е тех случаев, когда;

• И спользуется  набор ре агентов  с  новы м  ном ером  серии.

• Результаты  еж едневной пр оц е д ур ы  контроля качеств а  

находятся вне стати с ти ч е ски  обо сн ован н ого  д и а п а зо н а  

контроля качества, и спользуем ого  для м они торинга  и 

контроля рабочих хар акте р и сти к  систем ы , как  у казан о  в 

разделе  "П р оц ед ур ы  контроля кач е с тв а " инструкци и  по 

при м енению  к соо тв е тс тв у ю щ е м у  реагенту.

• Е сл и  стати с ти ч е ски  обо сн ов а н н ы й  д и а п а зо н  значени й  

контроля недоступен, то  п ери од  меж ду кал и бровкам и  не 

долж ен  п р е в ы щ а ть  3 0  дней.

М ож ет потребоваться  повторная  кал и бровка  т е с та  посл е  

процедуры  техническо го  обсл уж и вани я  основны х  частей  

си с те м ы  или ее  ко м понентов  или посл е  проведения серви сны х  

процедур.

Д опол ни тельную  и н ф орм аци ю  см. в и н стр укци и  по  при м енению  

к с о о тв е тс тв ую щ е м у  реагенту  и Р уковод стве  по  э к сп л у а тац и и  

Alinity c i-series.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П оказателям и  н е стаби льности  или порчи  сл уж ат  осадок, 

вид им ы е  следы  протечки, зам утненность, н е соответстви е  

ксш ибровки  критериям, указанны м  в и н стр укци и  по  при м енению  

и/или Р уко во д стве  по  э к сп л уа тац и и  Alinity c i-series, или 

несо о тве тс тви е  контролей установл енны м  критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. U S  Department of Labor, Occupationai Safety and Health 

Administration, 29 C F R  Part 1910.1030, B loodborne pathogens.

2. U S  Department of Health and Human Services. Biosafety in 
Microbioiogical and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 

U S  Government Printing Office; Decem ber 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manuai. 3rd ed. 

Geneva: World Health Organization: 2004.
4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Pmtection 

of Laboratory Workers Fmm Occupationaliy Acquired Infections; 
Approved Guideline— Fourth Edition. C L S I Docum ent M 29-A4. Wayne, 

PA; CLSI; 2014.

ф о р м а т  чисел;

• В  качестве  разделителя ты сяч  используется  пробел  (пример: 

10 0 0 0  обр азцов ).

• В  качестве  разделителя десятичны х зн ак ов  и спользуется  

то ч к а  (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

Ж
В н и м ан и е

□ S
C m . инструкци ю  no 

прим енению

м И зготови тель

X
2

Тем пературны й д и апазон

И с п о л ьзо в ать  до/Срок  годности

м М е д и ц и н с к о е  и зд елие  для 

д и агности ки  In Vitw

@ Н ом ер серии

К аталож ны й  номер

С е р и й н ы й  номер

Д р уги е  с и м в о л ы

l C * L | l | К ал и бр атор  1

К онтрольны й  номер

1 CONTAINS! AZIDE 1 С од е р ж и т  а зи д  натрия.

При контакте  с  кислотам и  

обр азуется  вы сокотокси чны й

газ.

1 D ISTRIBUTED IN THE U SA  B Y  | Д и стр и б ью тор  в С Ш А

И нф орм аци я  только  для С Ш А1 INFORMATION FO R  U SA  ONLY

П родукт Герм ании1 PRO D UCT O F O ER M AN Y  |

r»ohlt| Д ля и спол ьзован и я  только  

м е д и ц и н ск и м  работником  

(пр и м ен и м о  только  к 

кл асси ф и каци и  С Ш А )

Alinity является тор говой  м аркой  ком пан и и  Abbott Laboratories в 

разли чны х  ю рисдикциях. В с е  другие торговы е  м арки  являются 

соб с тв е н н о с ть ю  соо тв е тс тв у ю щ и х  владельцев.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструю(ии ПО Применению Syphilis ТР Калибратор (Alinity i Syphilis TP  Calibrator) 

для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8*0 в 

термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэлементы, или 

в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 

поддерживаемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 

термоиндикаторов. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 

указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением температурного 

режима изделие не подлежит применению. Транспортировка осуществляется 

всеми видами транспорта в крьггых транспортных средствах в соответствии с 

правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

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 УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают в соответствии с правилами 

обращения с медицинскими отходами, регламентирующимися СанПин 

2.1.7.2790-10 от 12.12.2010 «Санитарно-эпидемиологические требования к 

обращению с медицинскими отходами».

Необходимо следовать национальным стандартам при передаче и утилизации 

изделия, его компонентов и ynaxOBtoi.
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
98/79/ЕС, 1272/2008/ЕС (CLP) в действующей редакции, 1907/2006/ЕС (REACH) 

в действующей редакции, Регламент (ЕС) 1069/2009, Регламент (ЕС) 142/2011, 

C L A S S  2013 (в действующей редакции), G H S  (в действующей редакции), W H SR  

Часть 7.1 (в действующей редакции), EN  ISO  9001, ISO  13485, EN ISO  14971, EN 

13641, EN  13612, EN  ISO  15223-1, EN  980, EN ISO  18113-1, EN ISO  18113-2, EN 

ISO  18113-3, EN  ISO  23640, EN  ISO  20776-1, EN  13975, EN ISO  17511

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Syphilis TP Калибратор (Alinity i Syphilis TP Calibrator) 

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  возм ож н ости  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 И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ

хранение медицинского изделия при температуре от 2*С до 8*С  должно 

осуществляться в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 

регламентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 

температуры.

A b b o tt
Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden
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Дата:/2 сентября 2019 г.
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Настоящим официально удостоверяется, что г-н .'Замай Хан 
Эбботт Гмб.Х &  Ко, КГ Макс-Планк-Рпиг 2, 65205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
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Заман Кхан (Zaman Khan)

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

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Чистяковой Викторией Дмитриевной.
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