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I. Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott 
GmbH, hereby certify that the attached document that keep the number o f 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 Восточной Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт 
ГмбХ, (Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH), 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, 
является инструкцией по применению. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical 
device);

Набор калибраторов для обеспечения правильности количественного определения 
преальбумина в сы воротке крови человека иммунотурбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «П реальбумин К алибраторы  (Alinity с 
Prealbum in C alib rato r Kit)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными 
(Instruction for use contains the following true and equivalent short names of medical device listed 
in table):

Н аименование 
на английском 

язы ке

Н аименование медицинского изделия на 
русском язы ке

Сокращ енное 
наим енование(по 
тексзу документа)

Alinity с 
Prealbumin 

Calibrator Kit

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения преальбумина в 

сыворотке крови человека 
иммунотурбидиметрическим методом на 

биохимических анализаторах Alinity с 
«Преальбумин Калибраторы (Alinity с Prealbumin 

Calibrator Kit)»

Преальбумин 
Калибраторы 

(Alinity с Prealbumin 
Calibrator Kit)
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Состав (contents):

# Title
N um ber of 

pages

1.

Инструкция no применению Набор калибраторов для обеспечения 
правильности количественного определения преальбумина в 

сыворотке крови человека иммунотурбидиметрическим методом на 
биохимических анализаторах Alinity с «Преальбумин Калибраторы 

(Alinity с Prealbumin Calibrator Kit)» с ПРИЛОЖЕНИЕМ.

3

Signe Date: 3bJulv-2024

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH
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Alinity с
П р еальб у м и н  К ал и б р ато р ы  
(Alinity с P realbum in  C alibrator Kit)
Редакция: ф евраль 2022 г.

ru
Prealbumin

IwEPi 04S0101 
H22188R04
S4S01R

Н е обходи м о то чн о  след овать  д а н н о й  и н с т р у кц и и  по 

п р и м е н е н и ю . П ри о ткл о н е н и и  о т д а н н о й  и н с т р у кц и и  по 

п р и м е н е н и ю  н а д е ж н о с ть  результатов  те с та  не гара нтируе тся ,

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
п р е а л ь б у м и н  К а л и б р а то р ы  (A lin ity  с  P rea lbum in  C a lib ra to r Kit) 

(т а к ж е  встр е ча е тся  п о  те ксту ; P rea lbum in  C a ls)

НАЗНАЧЕНИЕ
И сп о л ьзуе тся  для к а л и б р о в ки  те с та  A lin ity  с  P rea lbum in  на 

а н а л и за то р е  A lin ity  с .

Д о п о л н и те л ь н у ю  и нф орм ацию  см . в и н с т р у кц и и  п о  п р и м е н е н и ю  

к  П р е а л ьб ум и н  Р е агентам  для A lin ity  с  (P rea ib um in ) и 
Р уко в о д ств е  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s .

СОДЕРЖИМОЕ
п р и го то вл е н ы  и з  п р е а л ь б у м и н а  ч е л о в е ка  в сы в о р о тке  

кр о в и  чел о ве ка . К о н се р в а н т; а з и д  натрия.

З начения  ка л и б р а то р о в  для о п р е д е л е н но й  с е р и и  п р и в е д е н ы  
в та б л и ц е  зн а ч е н и й  П р е а л ьб ум и н  К ал и б р а то р о в  (A lin ity  с 

P rea lbum in  C a lib ra to r K it), которая  п о ставляе тся  в о д ной  у п а ко в к е  

с  ка л и б р а то р а м и . У беди тесь , что  ном ер  с е р и и , у ка з а н н ы й  на 

ко р о б ке  ка л и б ратора , со о тв е тств уе т  ном еру се р и и , у ка за н н о м у  

в та б л и ц е  зн а ч е н и й . П о сл е д н и е  д в е  циф ры  ном е р а  с е р и и  м о гут  

разл ичаться .

п а то ге на м и , ра зр а б о та н ны м  У пр а вл е ни е м  С Ш А  по  охране  

труда  и п р о м ы ш л е н н о й  ги ги е н е  (O S H A ). П ри работе  с 

м а те р и а л а м и , с о д е р ж а щ и м и  ил и п ре д п о л о ж и те л ьн о  

с о д е р ж а щ и м и  и н ф е кц и о нн ы е  а ге н ты , сл ед ует со б л ю д а ть  

п р а в и л а  б и о л о ги ч е с ко й  б е з о п а с н о с т и , ур о в е н ь  2, и л и  д р у ги е  

с о о т в е т с тв у ю щ и е  п рави л а  б и о л о ги ч е с ко й  б е зо п а сно сти .''*^  

М а те р и а л , п о л уче н н ы й  от  чел овека , и сп о л ь зо в а н н ы й  в 

ка л и б р а то р а х , н е р е а кти в е н  на  HBsAg, HIV-1 RNA, HC V RNA, 

а н ти -HCV, анти-Н1У-1/Н1У-2, а н ти -Н В с  и а н ти -H T LV -l/ll.

С л е д у ю щ и е  п р е д уп эеж дения  и  м еры  п р е д о сто р о ж н о сти
относятся  к : |ca»-|i-s
С о д е р ж и т  а з и д  натрия.

E U H 032 П ри ко н та кте  с  ки с л о та м и  о бра зуется  

в ы с о ко то кс и ч н ы й  газ.

Р501 У ти л и зи р уй те  с о д е р ж и м о е /ко н т е й н е р  ка к  
э п и д е м и о л о ги ч е с ки  о п а с н ы е  отходы  в 

с о о т в е т с тв и и  с  л о ка л ь н ы м и  са н и та р н о - 

э п и д е м и о л о ги ч е с ки м и  тр е б о ва ни я м и .

Д л я  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о го  п р о д укта  сл е д уй те  
м е стн ы м  тр е б о ва ни ям  по  у ти л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в  

с о в м е с т н о  с  р е ко м е н д а ц и я м и  и  д а н н ы м и , п р е д ста в л е н н ы м и  в 

п а с п о р те  б е з о п а с н о с т и  п р од укта .

Калибратор Количество б е з о п а с н о с т и  продукта .

|C A L l l - 5 l 1 X 1.0 m L П а сп о р та  б е з о п а с н о с т и  д о с ту п н ы  на  са й те

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•  04R1001 З а м е щ а е м ы е  кр ы ш к и  для ф лаконов ка л и б р а то р а /

контроля (C a lib ra to r/C o n tro l R e p la ce m e n t C aps)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
П реа л ьбум ин  Ка л и б р а то р ы  (A lin ity  с  P rea lbum in  C a lib ra to r Kit) 

п риготовл ены  из п р е а л ь б ум и н а  ч е л о в е ка  в сы в о р о тке  кр о в и  

чел овека . З н а ч е н и е  ко н ц е н тр а ц и и  ка ж д о го  ка л и б р а то р а  

п р и св а и в а е тся  в с о о т в е т с тв и и  с  реф еренсны м  методом , 

соотне сенны м  с E R M -D A 470. ,

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

П одр обную  ин ф о р м а ц и ю  о  н е об ход и м ы х м ерах 

п р е д о с т о р о ж н о с ти  п р и  рабо те  с  а н а л и за то р о м  см . в 

Р уко в о д ств е  по  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , Р аздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д а н н ы й  п р о д у кт  постав л яе тся  в ж и д ко м  виде, готов к 

и с п о л ь зо в а н и ю .

•  П ере д  ка ж д ы м  и с п о л ь зо в а н и е м  п е р е м е ш и в а й те , а кку р а тн о  
п е р е в о р а чи ва я  ф лакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Не и с п о л ь зу й те  п о сл е  и сте ч е н и я  с р о ка  го д н о сти .

Д ля д и а гн о с ти ки  In  Vitro

Меры предосторо)кности

Т ем пература
хранения

М а кс . вр ем я  
хранения

Д о п о л н и те л ь н ы е  
и н с т р у кц и и  по  
х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  2  - 8 ‘С 

ф л а ко н

Д о  окончани я  

с р о ка  го д н о сти

В с к р ы т ы й

ф л а ко н

2  - 8 'С 30  д н е й  посл е  
вскры ти я

Х р а н и ть  во 

ф лаконах, плотно

В Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о д укт  с о д е р ж и т  п ол ученны е  

от человека и /и л и  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о нн ы е  ко м по не нты . 

С мотрите раздел С О Д Е Р Ж И М О Е  д а н н о й  и н с т р у кц и и  по  

применению . Ни оди н  из и зв е стн ы х  м етод ов те сти р о ва н и я  

не может гарантировать, ч то  м атер иал ы , пол уче н н ы е  от 

человека, или и н а кти в и р о в а н н ы е  м и кр о о р га н и з м ы  не 

переносят инф екцию . П оэтом у  все  м атер иалы , п о л ученны е  

от человека, следует счи та ть  п о те н ц и а л ь н о  ин ф е кц и о нн ы м и . 

Рекомендуется обра щ аться  с  д анны м  п р о д укто м  и 

образцам и, полученны м и от чел о ве ка , в со о т в е т с тв и и  

со  Стандартом по о б р а щ е н и ю  с  ге м о ко н та ктн ы м и

за кр ы ты х  н овы м и 

за м е щ а е м ы м и  

кр ы ш ка м и . 

П о м е сти ть  в 

хо л о д и л ь ни к  п о сл е  

и сп о л ь зо в а н и я .

С и с те м а  о тс л е ж и в а е т  с та б и л ь н о сть  п р и  и с п о л ь зо в а н и и  - 

п е р и о д  вр ем е ни , в т е ч е н и е  ко то р о го  ка л и б р а то р  находи тся  

вне хо л о д и л ь ни ка  на  борту а н а л и за то р а . С и с те м а  не п о зв о л и т  

и сп о л ь зо в а ть  кал и братор , е сл и  п е р и о д  ста б и л ь но сти  

п р и  и сп о л ь зо в а н и и  и с т е к . С м . м а кс и м а л ь н о е  зн а ч е н и е  

с та б и л ь н о с ти  п р и  и сп о л ь зо в а н и и  в о тче те  "П ара м етры
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те сто в ". Д о по л н и те л ь н ую  ин ф о р м а ц и ю  о ста б и л ь но сти  п ри  

и сп о л ь зо в а н и и  ка л и б р а то р а  см . в Р уко в о д ств е  по  э кс п л у а т а ц и и  

A lin ity  c i-se rie s . Раздел 5.

Д о п о л н и те л ь н ую  инф о р м а ц и ю  о вы воде п а р а м е тр о в  те сто в  

на  п ечать  см . в Р уко во д стве  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se ries , 

Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  З начения  ка л и б р а то р а  м о гу т  н а стр а и в а ться  при  

п о м о щ и  э л е ктр о н н ы х  ф айлов, пол ученны х  с  са й та  

w w w .co re la b o ra to ry .a b b o tt ил и  ч е р е з  о п ц и ю  A b b o tt M ail.

•  У беди тесь , что  в ф айл к а л и б р о в ки  введены  п рави л ьны е  

зн ач ения  ка л и б р а то р о в .

•  К а л и б р о в ка  вы полняется  путе м  те сти р о в а н и я  во д н о го  бланка  

и  П р е а л ьб ум и н  К ал и б р а то р о в  (A lin ity  с  P rea lbum in  C a lib ra to r 
K it).

•  В о да  для б л а н ка  добавляется  анали затором .

•  П еред  со о б щ е н и е м  результатов п а ц и е н та  уб ед и тесь , 

ч то  зн ач ения  контр олен  находятся  в п р е д е л а х  д и а п а зо н а  

д о п у с ти м ы х  значений .

•  И нф ор м ац и ю  о  н а стр о й ке  п а рам етро в  ка л и б р а то р а  см . в 

Р уко во д стве  п о  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , Р аздел 2.

•  И нф ор м аци ю  о з а ка зе  и за гр у зке  ка л и б р а то р о в  в с и сте м у  

см . в Р уко во д стве  по  э кс п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П ока зателям и н е ста б и л ь н о сти  ил и п о р чи  с л у ж а т  ви д и м ы е  следы  

п р о те ч ки , н е с о о т в е т с тв и е  к а л и б р о в ки  кри тери ям , ука за н ны м  в 

и н с т р у кц и и  по  п р и м е н е н и ю  и /и л и  Р уко в о д ств е  по  э кс п л у а т а ц и и  

A lin ity  c i-se rie s , и л и  н е с о о т в е т с тв и е  ко н тр о л е н  уста нов л енны м  
кри тери ям .

ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
П ол учение  то чн ы х  и  в о с п р о и зв о д и м ы х  результатов  за в и с и т  

от п р а в и л ь н о й  работы  а н а л и за то р о в  и р е а ге н то в , со б л ю д е н и я  

п р а ви л  хранения  п р о д укта  в с о о т в е т с тв и и  с  и н с т р у кц и я м и , а 

т а кж е  со б л ю д е н и я  м е то д и к  лаб о ратор но й  работы .

БИБЛИОГРАФИЯ
1. u s  D epartm ent of Labor, O ccupationa l Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, B loodborne pathogens.
2. US D epartm ent of Health and Human Services. B iosa fety in  

M icm biolo gica l a n d  B io m e d ica l Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing O ffice ; D ecem ber 2009.

3. W orld Health O rganization. Laboratory B iosa fety M anual. 3rd ed. 
Geneva: W orld Health O rganization: 2004.

4. C lin ical and Laboratory S tandards Institute (CLSI). Protection  
of Laboratory Workers From  O ccu p atio n a lly  Acq uired  Infections; 
Approved G u id elin e—Fourth Edition. CLSI Docum ent M 29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

ф о р м а т  чисел ;

•  В ка ч е ств е  разделителя ты ся ч  и сп о л ь зуе тся  п р о б е л  (пр и м е р : 
10 ООО обр а зц о в ).

•  В ка ч е с тв е  разделителя д е ся ти ч н ы х  зн а ко в  и сп о л ь зуе тся  

то ч ка  (пр и м е р ; 3.12%).

Используемые символы
С и м во л ы  ISO 15223

А В н и м а н и е

□й См. и н с т р у кц и ю  по  п р и м е н е н и ю

шй И зготов ител ь

X Т ем п ератур ны й  д и а п а зо н

и И сп о л ьзо ва ть  д о /С р о к  го д н о сти

С и м в о л ы  ISO 1 52 23

iv o | М е д и ц и н с ко е  и зд е л и е  для

д и а гн о с т и к и  In  Vitro

| l o t | Ном ер се р и и

|ЯЕГ| К а та л о ж н ы й  ном ер

С е р и й ны й  ном ер

Д р у ги е  с и м в о л ы

1 ALTERNATE U M TS  | А л ьте р на ти в н ы е  е д и н и ц ы

1 ASSAY NAME | Н а зв а ни е  те ста

1 ASSAY NO .) Ном ер те ста

| c a l | i *5| Ка л и б р а то р ы  1 -  5

{CN 1 Контр ол ьны й  ном ер

ICO NTAINSi AZ ID E ] С о д е р ж и т  а з и д  натрия. При

ко н та кте  с  ки с л о та м и  о б ра зуется

в ы с о ко то кс и ч н ы й  газ.

1 DEFAULT UN ITS  | С танд артны е  е д и н и ц ы

1 DISTRIBUTED IN  THE USA BY | ДиСТрибьЮТОр B С Ш А

1 IN F O R M A nO N  FOR USA ONLY | ИнфОрМЭЦИЯ ТОЛЬКО ДЛЯ С Ш А

I MANUFACTURED F 0 R { И зго то в л е н о  для

1 PRODUCT OF JAPAN I С трана  п р о и схо ж д е н и я : Я пония

1 Rx ONLY 1 Д л я  и с п о л ь зо в а н и я  только

м е д и ц и н с ки м  ра б о тн и ко м

(п р и м е н и м о  то л ько  к

кл а с с и ф и ка ц и и  С Ш А ).

| u n i t ! Е д и н и ц ы

A lin ity  и  с о о т в е т с тв у ю щ и е  то р го вы е  зн а ки  являю тся то р го вы м и  

м а р ка м и  к о м п а н и и  A b b o tt. Д р у ги е  то р го вы е  м а р ки  являю тся 
со б с т в е н н о с ть ю  с о о т в е т с тв у ю щ и х  вл адельцев.

Abbott GmbH 
M ax-P lanck-R ing 2 
65205 W iesbaden 
Germ any 
+49-6122-580

C€
I DISTRIBUTED In T h E  USA BY | | M AHUFACTURED FOR |

Abbott Laboratories A bbott Laboratories
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

к инструкц ии  по  п рим енению  М И П р е а л ь б у м и н  К а л и б р а т о р ы  (A lin ity  с  P re a lb u m in  C a lib ra to r  K it)  д л я  Р оссии

Н а бор кали б р а то р о в  д л я  обесп ече ни я  прави л ьности  кол и че стве н н о го  оп р е д е л е н и я  п р е а л ь б ум и на  в с ы в о р о тке  крови чел о ве ка  

им м уно турб и д им етр иче ским  м е тод ом  на б и о хи м и че ски х  а н а л и за то р а х  A lin ity  с  «П р е а л ьб ум и н  Ка л и б р а то р ы  (A lin ity  с  P re a ibum in  C a lib ra to r K it)»

В составе : 1. К ал и б ратор  1 (A lin ity  с  P rea lbum in  C A L 1 ) -  1 х 1.0 мл; 2. К а л и б р а то р  2 (A lin ity  с  P re a lbum in  C A L2) - 1  х  1,0 мл; 3. К а л и б р а то р  3 (A lin ity  

с  P rea lbum in  C A L3) -  1 х  1 .0  мл; 4. К ал и б ратор  4  (A lin ity  с  P rea lbum in  C A L4) -  1 х  1.0 м л; 5. К а л и б р а то р  5 (A lin ity  с  P re a lbum in  C A L5) -  1 х 1 ,0 мл; 

6. Л и ст атте сто ва н н ы х  зн ач ений  кал и б ратора  -  1 ш т.; 7. И нструкц и я  по при м е н е н и ю  -  1 шт.

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я

И зд елие  р еко м енд уе тся  тр а нсп о р ти р о ва ть  при те м п е р а тур е  2-8®С 

в те р м о ко н те й не р а х  о д н о р а зо в о го  пользовани я, сод е рж ащ их  
хла д о эл е м е н ты . или в те р м о ко н те й не р а х  м но го кр а тно го  
прим енения  с  а в то м а ти че ски  п од д ерж ив аем ой  те м п е р а тур о й  или 
в а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с  исп о л ь зо в а н и е м  те рм о инд ика торо в . 

Т р а нсп о р ти р о в ка  о сущ е ств л яе тся  всем и ви дам и тр а нсп о р та  в 
кры ты х  тр а нсп о р тн ы х  ср е д ства х  в соотве тств и и  с  прави лам и 
перев озки  грузов, д е й ств ую щ и м и  на каж дом  ви д е  тр анспорта . 

И зд ел ие  оста е тся  с та б и л ь ны м  д о  окончани я  срока  годности , 
у ка за н но го  на  уп а ко в ке  П ри тр а нсп о р ти р о ва н и и  с  наруш е ни ем  
те м п е р а тур н о го  реж им а  изд ел и е  не п о д л е ж и т прим енению . 

Х р а не ни е  при  те м п е р а тур е  2 -8 “ С д о л ж н о  о сущ е ств л яться  в 
х о л о д и л ь ны х  кам ерах  или в хол о д ил ьни ках , об есп ечи ваю щ и х  
р е гл а м е нти р о ва н н ы й  те м п е р а тур н ы й  режим.

СРОК годности
12 м есяце в  при хр а нении  в усл ов ия х , ре ко м е н д о ва н н ы х  

производ ите л ем  (2 -8 “ С).

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П рои зв од и тел ь  гара нтируе т, ч то  при прави л ьном  хранении  и 
о б ра щ ении  изд ел и е  оста е тся  ста б и л ь ны м  д о  истечени я  срока  
годности . М а кси м а л ь ны й  срок год ности  м е д и ц и н ско го  и зд ел и я  не 

боле е  12 м есяц е в  с  д а ты  п роизвод ства . И зделие , хра н и вш е е ся  с  
на р уш е ни е м  р е гл а м е нти р о ва н н о го  про и зво д и те л е м  реж им а, 

при м е н е н и ю  не  подлеж ит.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  

Не тр ебуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т  

Не требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я
М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

М е д иц и нское  изд ел и е  у ти л и зи р ую т и у н и ч то ж а ю т как

эп и д е м и о л о ги че ски  о п а сн ы е  отход ы  в соотве тств и и  с  са н итарно - 
эп и д е м и о л о ги че ски м и  тр е б о ва ни ям и  лока л ьного , р е ги онал ьного  
и н а ц ио нал ьного  за конод ател ьства . Н е обход и м о  та кж е  сл ед овать  
л ока л ьны м  тр е б о ва ни ям  при ути л изац и и  уп а ко вки  м ед иц и нско го  
изделия. Класс  о тхо д о в  и сп ол ь зов анно го  и неисп о л ь зо в а н но го  
издели я  с  истекш и м  сроко м  год ности  в соотве тств и и  с  С а нП иН  

2 .1 .3 684 -21 : кл а сс  Б.

В О З М О Ж Н О С Т И П О В Т О Р Н О Г ОИ Н Ф О Р М А Ц И Я  с 
П Р И М Е Н Е Н И Я

Н е п о д л е ж и т п овторном у  п рим енению .

Н Е О Б Х О Д И М Ы Е , Н О  Н Е П Р Е Д О С Т А В Л Я Е М Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы

• А н а л и за то р  A lin ity  с, за ре ги стри рова нны й  в уста нов л енном  
поряд ке . Р У  №  РЗН  201 9 /85 39 , за  а ктуа л ьн о й  инф орм ацией  
о б р а щ а й те сь  на  са й т roszd ra vn a d zo r.g o v .ru  ил и  к 
ав то р и зо в а н н о м у  п редставителю ;

• З а м ещ аем ы е  кры ш ки. Р е зьб ов ы е  кры ш ки  из п ол иэтил ена  
вы сокой п рочности , ти п  15-425. П р о и зв о д и те л е м  ва л ид и ров ан  LN 
04R 1001 З а м е щ а е м ы е  кры ш ки  д л я  ф л а ко н о в  

ка л и б р а то р а /ко н тр о л я  (C a lib ra to r/C o n tro l R e p la ce m e n t C aps), за 
д о п о л н и те л ь н о й  инф орм ацией  о б р а щ а й те сь  к авто р и зо в а н н о м у  

п ред ста ви тел ю .

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А Т И В Н А Я  
Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К  М Е Д И Ц И Н С К О М У  
И З Д Е Л И Ю

Г О С Т  Р 51352 -2013 , Г О С Т  IS O  17511 -2011 , ГО С Т Р И С О  236 40 - 
2015, Г О С Т  Р И С О  18113-1 -2015 , ГО С Т Р И С О  18113 -2 -20 15 , 
ГО С Т  Р И С О  1 52 23 -1 -20 23 , Г О С Т  IS O  14971 -2021 , Г О С Т  Р ЕН 

13612-2010 , Г О С Т  Р 530 22 ,2 -20 08 , П остановл е ни е  П р а в и те л ьства  
РФ  от 27 .1 2 .2 0 1 2  г, №  1416 «О б у тв е р ж д е н и и  правил  
го суд а р ств е н но й  ре ги стра ц ии  м е д иц и нских  издели й» . П ри каз 
М инзд р ава  Р о ссии  от 06 .0 6 ,2 0 1 2  г. №  4н . П ри каз М и н зд р а ва  
России от 30 .08 .2021  г. №  885 н, П ри каз М инистерств а  

Зд р а во о хр а н е н и я  РФ  №  11н от 19 .01 .2017  г.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х  

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

М е д иц и нское  изд ел и е  П реа л ьб ум ин  Кал и б раторы  (A lin ity  с 
P rea lbum in  C a lib ra to r K it) пр е д н а зн а ч е н о  д л я  и сп ол ь зов ания  в 
ра зл ич ны х  кл и н и ко -л а б о р а то р ны х  условиях, вкл ю чая , без 

огра ни чени я, б о л ь ни ц ы  и л аб о ратор ии , п ерсонал  которы х прош ел 

об уче ни е  по и с п о л ь зо в а н и ю  ан а л и за то р а  A lin ity  с.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А

Н е содерж ит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

П о ста вл я е тся  в н естер ил ь но м  виде. С те р и л и за ц и я  перед 
п р и м енением  не  тр еб уется .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я  

Н е содерж ит.

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

И сп ол ьзуется  д л я  ка л и б ров ки  те ста  A lin ity  с  P rea lbum in  на 

ан а л и за то р е  A lin ity  с.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н е п рим еним о.

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  П РИ 
И С П О Л Ь З О В А Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Н е п рим еним о.

Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  С И М В О Л Ы

С € Знак со о тве тств и я  основ ны м  тр е б о ва ни ям  
д и р е кти в  и с та нд а р то в  Е вр о п е й ско го  сою за

Ф О б о зн а че ни е  р усско го  я зы ка  на м а рки ровке
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