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1, 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 
регулирования, 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, являе'гся 
инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Документ (document) Наименование медицинского 
изделия (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Калибраторы для обеспечения 
правильноста количественного 
определения такролимуса 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови человека 
на иммунохимических 
анализаторах Alinity i 
"Такролимус Калибраторы (Alinity 
i Tacrolimus Calibrators)"

3

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 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения такролимуса 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови

Такролимус 
Калибраторы (Alinity i 
Tacrolimus Calibrators)
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Abbott Laboratories 
Diagnostics Division 
ЮО Abbott Park Road 
Abbott Park, IL 60064

человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i
'Такролимус Калибраторы
(Alinity i Tacrolimus Calibrators)"

Signed: Dale:

Jacek Gorzowski
Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Associate Director, Regulatory Affairs

State of Illinois. County of Lake 
United States of America

Signed before me on 'S T / J / 1 ^  ^  ^  c P / j (Date)

By, Jacek Gorzowski, Associ 

(Seal)

Rp^latory Affairs, Abbott Laboratories Diagnostics Division.

^  (Signature of Notary Public)

STHEML 
Official Seal

Notary Public -  Slate o' IKinois 
l̂ iy Contnri^iori Exctes Mar 24.2022
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НАИМЕНОВ/ШИЕ (сокращенное)
Такролимус Калибраторы (Alinity I Tacrolimus Calibrators}
(также встречается по тексту; Tacrolimus Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Такролигу|ус Калибраторы (Alinity I Tacrolimus Calibrators) 
пре^азначены для калибровки анализатора Alinity I при 
количестенном определении такролимуса а иельной крови 
человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Такролимус Р’еагентам (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit) и 
Руководстве no экспл^тации Winily ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
приготовлен с обработанной цепыюй кровью человека, 

приготовлены с обработанной цельной кровью 
человека и содержат такролимус.
Консерванты: азид натрия и протиеомикробные препараты. 
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор

ТЬкРолимус
leoMcl

Количество (ng/mL 1 P0/L) (nnwI/L)
1о « .|*| 1 X 9.0 m l* 0 0.0

lw l» l 1 х4 .5  m l 3 3.7

Гац1о| 1 X 4.5 mL 6 7,6

f^ T e ] 1 X 4.5 mL 12 14.9

Гсц’ГЛ 1 X 4.6 m l 20 24.9

fo iL lr l 1 X 4.5 mL 30 37,3

•  [сАу£) содержит дополнительный обьем для использования
в качеств  дилюента образцов, концентрация которых выходит 
за пределы диапазона приемлемых значений (см. раздел 
Процедуры разведения образцов инструкции по применению к 
Такролимус Реагентам (АПпНу I Tacrolimus Reagent Kit)).

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Внутренние рефервнсные стандарты для теста Alinity I Tacrolimus 
произведены с использованием лиофилиаата та1фолимуса 
(чистота: i  98.0% на дегидратированной основе). Такролимус 
Калибраторы (Ailnity I Tacrolimus Calibrators) произведены 
гравиметричеС1и1 и протестированы на соответствие внутренним 
рефереисным стандартам на каждом уровне концентрации.

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.  ®
•  Для диагностики In  Vitm  
.  ГмонкУ]

Меры предосторожности

Ж

переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следит считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соотеетствии 
со Стандартом по обращению с гемококтактными 
патогенами, разработанным Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалми, содержащими или предпопсекительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.’'  ̂

Материалы, полученные от человека, использованные в 
калибраторах А • F, не реактивны на HSsAg, HfV-1 RNA или 
HIV-1 Ag. анта-Н1У-1/МУ-2 и amvi-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности
относятся к: I
EUH208 Содержит метилизотиазолоны. Может 

вызывать аллергическую реакцию.
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Утилиза иря
Р501 УГилиэируйте содермсимое/контейнер 

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

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 
Подобную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе С анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Инф(^мацию о предварительной обработке калибраторов 
см. в разделе Процедура ручной предаарительной 
обработки инструкции по применению к Такролимус 
Реагентам (Alinity i Tacrolimus Reagent Kit).

•  Данный продукт можно использовать для предварительной 
обработки сразу после извлечения из места хранения с 
температурой 2 • В'С.

•  Перед предвгфительнай обработкой калибраторы 
необходимо полностью оттаять и перемешать.

ХРАНЕНИЕ
•  Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•  Не используйте после истечения срока годности.

Допш1нитепьные 
инструкции по 
хранению

Температура Макс, время 
хранения хранения

В Н И М М И Е : Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел С0ДЕР)Ю'1М0Е данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не

Невскрытый 2 • В'С 
флакон

До окончания 
срока годности

а  Abbott



Дополнительные
Температура Макс, время инструкции по
хранения хранения хранению

Вскрытый 2 - Г С До окончания Хранить в
флакон срока годности плотно закрытых 

крышками 
флаконах 

Поместить а 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Параметры серии калибратора могут вводаггося при помощи 

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

Руководстве по эксплуатации Alinily ct-series, (^здал 2.

•  Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 
см. в руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одасму контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
к(жтролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных а соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и С01фанвния результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда;
•  Используется набор реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указано о 
разделе 'П роце;^ы  контроля качества' инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•  Если статистиадски обоснованный диапазон значении 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен пдавышать 30 дней.

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

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненностъ, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alkuty ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

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

AdmMstratlort, 29 CFR Pan 19Ю.1030, Bloodborne pathogens
2. US Department of Health and Human Services, ensafe/y in  

M icrotio log ice l йпд Biom edical Labotatorios. 5th ad. V^hington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

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

4. Clinicel and Lz^oratory Standards Institute (CLSI). Protection 
o f Laboratory Mbricers From Occupationalty Actjuired Infections: 
Approved Guideiine—Fourrh Bdition. CLSI Document M29-A4. Wayre, 
PA: CLSI; ^ 1 4 .

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 180 15223

Ж
Внимание

□3 См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

X Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Авторизованный представитель 
а Европейском Сообществе

[wp] Медицинское изделие для 
диагностики /л Vttro

Номер серии

Катал(»кный номер

Другие символы
Калибратор (A,B,C.D,E или F)

Контрольный номер

[сене] Концентрация

leONTAIHSi A Z ID ll Содвряигг азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1ШЯОПМАТЮИ ЯОЯ USA OHLY |

1 РйООиСЕО ЯОЯ ABBOTT В У 1 Произведено для Abbott

lenoeucT o x u s a | Страна происхсокдения; США

llU O H LV l Для использования только 
медацинским работником 
(применимо только к 
классификации США)

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

. ,  Abbott Labwatories 
M i l  Diagnostics Division 
^ " A b b o t t  Parte. IL 60064 

USA

Q'” bH & Co. KQ 
Max-PiancK-Rbig 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
'»49-6t22-560

C€
leeeBUCBe roeMweiTBvl

Fu)irebio Diagnostics, ItK.
201 Great Valley Parkway 
Malvern, Pennsyhmnia 19355, USA
Сервисная лоддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdlagnostlcs.com  

Редакция: май 2019 г.
© ^ 1 8 , 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стрвн 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

Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
такролимуса иммунохемилюминесцентным методом в цельной крови человека на иммукохимических 
анализаторах Alinity i 'Такролимус Калибраторы (Atinity i Tacrolimus Calibrators)"

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуе'л»» 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. 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 
транспортпровании с нарушением температурного 
режима изделие не подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при 
температуре от 2*С до 8 Х  в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламентированный температурный режим

СРОК го дн о сти
18 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 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
Медицинсжое изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически 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 ISO 17511-2011, 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 сентабря 2014г. N 557н), Приказ 
Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 
января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие Такролимус Калибраторы 
(Alinity i Tacrolimus Calibrators) 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 Калибраторы (Alinity i Tacrolimus 
Calibrators) предназначены для калибровки 
анализатора Alinity i при количественном определении 
такролимуса в цельной крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Не применимо.



« л » '''



Перевод с английского языка на русский язык

1
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. Т Е Ш  (STHEML) 

ОФИЦИАЛЬНАЯ ПЕЧА ТЬ 
НОТАРИУС, ШТАТ ИЛЛИНОЙС 

Срок моих полномочий истекает 24 марта 2022 г.

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