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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Калибраторы (Alinity i B·R·A·H·M·S 
PCT Calibrators) (также встречается по тексту: PCT Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Калибраторы (Alinity i B·R·A·H·M·S 
PCT Calibrators) предназначены для калибровки анализатора 
Alinity i при количественном определении прокальцитонина 
(PCT) в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Реагентам (Alinity i  B·R·A·H·M·S 
PCT Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 содержит нормальную плазму крови человека.
 -  содержат разные концентрации рекомбинантного 

PCT в фосфатном буфере.
Консерванты: ProClin 950 и азид натрия.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество
PCT 

(ng/mL) (μg/L)
1 x 2.0 mL 0.00 0.00

1 x 2.0 mL 0.10 0.10

1 x 2.0 mL 0.50 0.50

1 x 2.0 mL 12.10 12.10

1 x 2.0 mL 20.50 20.50

1 x 2.0 mL 100.00 100.00

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
В настоящее время не существует международно признанного 
референсного метода или референсного материала для 
стандартизации. B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Калибраторы 
(Alinity i  B·R·A·H·M·S PCT Calibrators) соотнесены с внутренними 
референсными стандартами, которые прошли разовую 
процедуру присвоения значений для обеспечения соответствия 
другому коммерческому тесту.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому все 
материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с данным продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными 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.1-4

•	 Материал, полученный от человека, использованный в 
Калибраторе A, нереактивен на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 
Ag, HCV RNA, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  - 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 
натрия

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.

B·R·A·H·M·S Прокальцитонин  
Калибраторы (Alinity i B·R·A·H·M·S PCT Calibrators)
См. выделенные изменения. Редакция: июнь 2018 г.

S1R18R

PCT

H19050R02

ru
01R1801



2

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.

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

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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%).

Утилизация
P501 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.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте калибраторы при комнатной температуре  

(15 - 30°C) до полной разморозки (30 - 60 минут).
•	 Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон (10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Когда калибраторы не используются, необходимо хранить их 

при температуре -10°C или ниже.
•	 После каждого использования, плотно закрывайте флаконы 

крышкой и помещайте в место с температурой хранения 
-10°C или ниже.

•	 Рекомендуется указывать каждую дату разморозки 
на упаковке или на флаконах для более наглядного 
отслеживания количества раз, когда калибраторы были 
разморожены.

•	 Не проводите более 3 циклов заморозки/разморозки.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До истечения 
срока годности 
при хранении 
и обращении в 
соответствии с 
инструкцией.
Не проводите 
более 3 циклов 
заморозки/
разморозки.

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками.
После каждого 
использования 
помещайте в место 
с температурой 
хранения -10°C или 
ниже.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
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B·R·A·H·M·S PCT является торговой маркой и собственностью 
Thermo Fisher Scientific Inc. и ее дочерних организаций.
Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Fisher Diagnostics,
A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike
Middletown VA 22645 USA

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: июнь 2018 г.
©2017, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран 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

Используемые символы
Символы ISO 15223

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

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

Контрольный номер

Концентрация

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Контрольные материалы (Alinity i 
B·R·A·H·M·S PCT Controls) (также встречается по тексту: PCT 
Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Контрольные материалы  
(Alinity i B·R·A·H·M·S PCT Controls) предназначены для оценки 
воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических погрешностей в рабочих характеристиках 
анализатора Alinity i при количественном определении 
прокальцитонина (PCT) в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Реагентам (Alinity i B·R·A·H·M·S 
PCT Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
,  и  содержат рекомбинантный 

PCT, подготовленный в фосфатном буфере. Консерванты: ProClin 
950 и азид натрия.
Контроли имеют следующие диапазоны и целевые 
концентрации:

Контроль Количество
PCT 

ng/mL или μg/L ng/mL или μg/L
2 x 3.0 mL 0.20 0.14 - 0.26

2 x 3.0 mL 2.00 1.38-2.62

2 x 3.0 mL 70.00 42.00 - 98.00

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•	 Калибровка •	 Серия контроля •	 Серия реагента
•	 Серия 

калибратора
•	 Анализатор

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: , , 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 
натрия

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 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.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте контроли при комнатной температуре 

(15 - 30°C) до полной разморозки (30 - 60 минут).
•	 Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон (10 раз).
•	 Рекомендуется зафиксировать дату разморозки на упаковке 

или флаконе.

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

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До окончания 
срока 
годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C В течение 30 
дней после 
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе.

Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
контроли обратно в 
холодильник (2 - 8°C).

B·R·A·H·M·S Прокальцитонин Контрольные 
материалы (Alinity i B·R·A·H·M·S PCT Controls)
См. выделенные изменения. Редакция: июнь 2018 г.
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ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 6 капель низкого контроля, 
6 капель среднего контроля и 6 капель высокого контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

•	 Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

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

Примечания
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

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

Концентрация

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контроль Низкий, Средний, 
Высокий (L,M,H)
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Диапазон

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

B·R·A·H·M·S PCT является торговой маркой и собственностью 
Thermo Fisher Scientific Inc. и ее дочерних организаций.
Alinity является торговой маркой компании Abbott Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.
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НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators) 
(также встречается по тексту: Cortisol Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении кортизола в сыворотке и плазме 
крови или моче человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Кортизол Реагентам (Alinity i Cortisol Reagent Kit) и Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 -   содержат сыворотку крови человека.  
 -   содержат очищенный кортизол.  

Консерванты: азид натрия и ProClin 950.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество
Кортизол 

(μg/dL) (nmol/L)
1 x 3.0 mL 0.0 0.0
1 x 3.0 mL 3.0 82.8
1 x 3.0 mL 5.4 149.0
1 x 3.0 mL 10.7 295.2
1 x 3.0 mL 25.2 695.3
1 x 3.0 mL 59.8 1649.9

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators) соотнесены 
с внутренними референсными стандартами, изготовленными 
гравиметрически с использованием кортизола (референсный 
стандарт USP). Значения концентрации для данных внутренних 
референсных стандартов установлены методом жидкостной 
хроматографии - масс-спектрометрии/масс-спектрометрии (ЖХ-
МС/МС). Калибровка методом ЖХ-МС/МС верифицирована с 
использованием сертифицированных референсных материалов 
BCR 192 и BCR 193.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	    ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит 
полученные от человека и/или потенциально инфекционные 
компоненты. Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной 
инструкции по применению. Ни один из известных 
методов тестирования не может гарантировать, что 
материалы, полученные от человека, или инактивированные 
микроорганизмы не переносят инфекцию. Поэтому все 
материалы, полученные от человека, следует считать 
потенциально инфекционными. Рекомендуется обращаться 
с данным продуктом и образцами, полученными от 
человека, в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемоконтактными 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.1-4

•	 Материалы, полученные от человека, использованные в 
калибраторах, не реактивны на HBsAg, HIV-1 Ag или HIV-1 
RNA, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  - 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362+P364 Снять загрязненную одежду и 

выстирать ее перед использованием.

Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators)

См. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.

S8P33R

Cortisol

G76300R02

ru
08P3301
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•	 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.

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

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

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

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре 

(15 - 30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед каждым использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

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

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До 
окончания 
срока 
годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C 90 дней 
после 
разморозки

Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
калибраторы обратно в 
холодильник (2 - 8°C).
Хранить во флаконах, 
плотно закрытых 
новыми заменяемыми 
крышками.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения результатов калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:



3

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Fisher Diagnostics,
A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike
Middletown VA 22645 USA

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: март 2018 г.
©2016, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран 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

Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор (A,B,C,D,E или F)

Контрольный номер

Концентрация

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Продукт США

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
До использования хранить при 
температуре
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции по применению Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного определения кортизола 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме 
крови или моче человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators)»

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 
-10°C и ниже 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 крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Хранение медицинского изделия при температуре 
-10°C должно осуществляться в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

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

Mедицинское 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 упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, ISO 13485:2003 (включая 
CMDCAS).

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
МИ Кортизол Калибраторы (Alinity i Cortisol Calibrators) 
предназначено для использования в различных клинико-
лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы, 
диагностические центры, референтные лаборатории и 
учреждения переливания крови по всему миру, 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 отсутствуют.

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К 
ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Миоглобин STAT Калибраторы 
(Alinity i STAT Myoglobin Calibrators) 
(также встречается по тексту: Myo STAT Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Миоглобин STAT Калибраторы (Alinity i STAT Myoglobin 
Calibrators) предназначены для калибровки анализатора Alinity i 
при количественном определении миоглобина в сыворотке и 
плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Миоглобин STAT Реагентам (Alinity i STAT Myoglobin Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 содержит TRIS-буфер с протеиновым (бычьим) 

стабилизатором.
 -  содержат миоглобин человека в TRIS-буфере с 

протеиновым (бычьим) стабилизатором.
Консервант: азид натрия.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество

Миоглобин

ng/mL (µg/L)
1 x 3.0 mL 0.0

1 x 3.0 mL 30.0

1 x 3.0 mL 100.0

1 x 3.0 mL 300.0

1 x 3.0 mL 600.0

1 x 3.0 mL 1200.0

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 

Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Внутренние референсные калибраторы произведены 
гравиметрически с использованием очищенного кардиального 
миоглобина человека. Значения очищенного кардиального 
миоглобина человека, использованного во внутренних 
референсных калибраторах, были определены с использованием 
теста ABBOTT AxSYM Myoglobin. Значения Миоглобин STAT 
Калибраторов (Alinity i STAT Myoglobin Calibrators) в диапазоне 
установленных значений соотнесены со значениями внутренних 
референсных калибраторов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.1-4

•	 Материал, полученный от человека, использованный в 
калибраторах B - F, не реактивен на HBsAg, HIV-1 RNA, HBV 
RNA, HCV RNA, анти-HCV и анти-HIV-1/HIV-2.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  - 
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
P501 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.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
•	 Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8°C.
•	 Перед использованием перемешайте, аккуратно 

переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

Миоглобин STAT Калибраторы 
(Alinity i STAT Myoglobin Calibrators)
Редакция: ноябрь 2018 г.
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ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

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

Контрольный номер

Концентрация

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

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

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт подлежит транспортировке на мокром льду.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.
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Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81



1

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.
Только для использования в медицинских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Alinity i Anti-Tg Calibrators (также встречается по тексту Anti-Tg 
Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Alinity i Anti-Tg Calibrators предназначены для калибровки 
анализатора Alinity i при количественном определении 
аутоантител IgG класса к тиреоглобулину (анти-Tg) в сыворотке 
и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к реагенту теста Alinity i Anti-Tg и Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 содержит фосфатный буфер с протеиновым (бычьим) 

стабилизатором.
 -  содержат плазму крови человека в фосфатном 

буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество

Анти-Tg

(IU/mL)

1 x 3.0 mL 0.0

1 x 3.0 mL 5.0

1 x 3.0 mL 62.5

1 x 3.0 mL 125.0

1 x 3.0 mL 500.0

1 x 3.0 mL 1000.0

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Alinity i Anti‐Tg Calibrators стандартизированы в соответствии с 
1-ым Международным эталонным препаратом ВОЗ 65/093.

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ
Расчет данных неопределенности теста Alinity i Anti-Tg был 
произведен в соответствии с Руководством по представлению 
неопределенности измерения (Expression of Uncertainty 
in Measurement - GUM) Международной организации по 
стандартизации ISO (International Organization for Standardization) 
и Руководства "Количественное описание неопределенности в 
аналитических измерениях" (Quantitative Uncertainty in Analytical 
Measurement) Европейского общества по аналитической химии 
(ЕВРАХИМ) (Руководство Еврахим/СИТАК).1, 2

Приведенные приблизительные значения расширенной 
неопределенности калибраторов являются стандартными 
значениями и могут быть использованы в сочетании с 
неопределенностью референсного материала более высокого 
порядка для расчета общей неопределенности результата теста.

Калибратор*
Расширенная неопределенность (k = 2)

IU/mL
Не применимо

5.0 ± 0.5650

62.5 ± 0.8875

125.0 ± 1.7750

500.0 ± 11.2000

1000.0 ± 47.4000

* Неопределенность измерения для внешнего стандарта, к 
которому соотнесен данный тест, не указана.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

 ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данными продуктами, образцами, 
полученными от человека, и всеми расходными материалами, 
контаминированными потенциально инфекционными 
материалами, в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными 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 региональные, национальные 
и установленные в учреждении правила биологической 
безопасности.3-6

•	 Плазма крови человека, использованная в  -  , 
была исследована и признана реактивной на антитела к Tg 
и нереактивной на HBsAg, HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-
HCV.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.

Anti‐Tg Calibrators

См. выделенные изменения. Редакция: апрель 2021 г.

S9P34CI

Anti-Tg

H25877R03
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После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.

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

БИБЛИОГРАФИЯ
1.	 ISO/BIPM Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement 

(GUM), 2008. www.bipm.org/en/publications/guides/gum.html.
2.	 Ellison SLR, Williams A, eds. Eurachem/CITAC Guide: Quantifying 

Uncertainty in Analytical Measurement, 3rd edition, 2012. ISBN 978-
0-948926-30-3. www.eurachem.org.

3.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

4.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

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

6.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре (15 - 

30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Саморазмораживающиеся морозильные камеры непригодны 

для хранения материала.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Максимальное 
время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
картридж

-20°C или 
ниже

До окончания 
срока 
годности

Вскрытый 
картридж

2 - 8°C В течение 30 
дней после 
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

Хранить во флаконах, 
плотно закрытых 
новыми заменяемыми 
крышками.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
калибраторы обратно 
в холодильник (2 - 
8°C).

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
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Символы ISO 15223
Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор (A,B,C,D,E или F)

Контрольный номер

Концентрация

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
До использования хранить при 
температуре
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.
Только для использования в медицинских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Анти-TГ Контрольные материалы (Alinity i Anti‐Tg Controls) (также 
встречается по тексту: Anti-Tg Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Анти-TГ Контрольные материалы (Alinity i Anti‐Tg Controls) 
предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических отклонений в 
рабочих характеристиках анализатора Alinity i (реагентов, 
калибраторов и системы) при количественном определении 
аутоантител IgG класса к тиреоглобулину (анти-Tg) в сыворотке 
и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-TГ Реагентам (Alinity i Anti-Tg Reagent Kit) и Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 и  содержат плазму крови человека в 

фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Следующие диапазоны концентраций могут использоваться в 
индивидуальных спецификациях контроля на анализаторе Alinity 
i:

Контроль Количество

Анти-Tg

(IU/mL) (IU/mL)

1 x 4.0 mL 0.5 ≤ 2.15

1 x 4.0 mL 150 90 - 210

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•	 Калибровка •	 Серия контроля •	 Серия реагента
•	 Серия 

калибратора
•	 Анализатор

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Анти-TГ Контрольные материалы (Alinity i Anti‐Tg Controls) 
произведены гравиметрически и протестированы с 
использованием калибраторов на анти-ТГ, соотнесенных с 
первым Международным эталонным препаратом ВОЗ 65/093.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

 ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данными продуктами, образцами, 
полученными от человека, и всеми расходными материалами, 
контаминированными потенциально инфекционными 
материалами, в соответствии со Стандартом по обращению 
с гемоконтактными 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 региональные, национальные 
и установленные в учреждении правила биологической 
безопасности.1-4

•	 Плазма крови человека, использованная в , была 
исследована и признана реактивной на антитела к Tg и 
нереактивной на HBsAg, HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-
HCV.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя.
Для подробной информации о мерах предосторожности во 
время эксплуатации системы см. Руководство по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 8.

Анти-TГ Контрольные материалы 
(Alinity i Anti‐Tg Controls)
См. выделенные изменения. Редакция: апрель 2021 г.

C9P34CI

Anti-Tg
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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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Контрольный номер

Концентрация

Отрицательный контроль

Положительный контроль

Контрольные материалы

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Диапазон

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
До использования хранить при 
температуре

Alinity и соответствующие торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре (15 - 

30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Саморазмораживающиеся морозильные камеры непригодны 

для хранения материала.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Максимальное 
время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
картридж

-20°C или 
ниже

До окончания 
срока 
годности

Вскрытый 
картридж

2 - 8°C В течение 30 
дней после 
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

Хранить в плотно 
закрытых крышками 
флаконах.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
контроли обратно 
в холодильник 
(2 - 8°C).

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 5 капель отрицательного 
контроля и 5 капель положительного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

•	 Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

•	 В целях проведения контроля качества для отрицательного 
контроля запрещается конфигурировать или пользоваться 
экранами настройки графиков Леви-Дженнингса или 
правил Вестгарда. Использование данных экранов 
для отрицательного контроля спровоцирует получение 
статистически недостоверных результатов.

•	 Инструкции по созданию новой серии контроля вручную см. 
в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.
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НАИМЕНОВАНИЕ (cокращенное)
Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO Calibrators) 
(также встречается по тексту: Anti-TPO Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении аутоантител IgG класса к 
тиреопероксидазе (анти-TPO) в сыворотке и плазме крови 
человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-ТПО Реагентам (Alinity i Anti-TPO Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Содержимое
 содержит фосфатный буфер с протеиновым (бычьим) 

стабилизатором.
 -  содержат плазму крови человека в фосфатном 

буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество
Анти-TPO 

(IU/mL)

1 x 3.0 mL 0.0

1 x 3.0 mL 5.0

1 x 3.0 mL 20.0

1 x 3.0 mL 62.5

1 x 3.0 mL 250.0

1 x 3.0 mL 1000.0

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO Calibrators) 
стандартизированы в соответствии с Международным 
эталонным препаратом MRC 66/387.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 

Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.1-4

•	 Материал, полученный от человека, использованный в 
калибраторах B - F, реактивен на анти-TPO и не реактивен 
на HBsAg, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре  

(15 - 30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Саморазмораживающиеся морозильные камеры непригодны 

для хранения материала.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C В течение 30 
дней после 
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
калибраторы 
обратно в 
холодильник 
(2 - 8°C).

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 

Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO Calibrators)

См. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.
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Используемые символы
Символы ISO 15223

Внимание

См. инструкцию по применению

Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор (A,B,C,D,E или F)

Контрольный номер

Концентрация

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Для использования только 
медицинским работником (применимо 
только к классификации США)
До использования хранить при 
температуре

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Fisher Diagnostics,
A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike
Middletown VA 22645 USA

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com

Редакция: март 2018 г.
©2017, 2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран 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

тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.

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

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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%).
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ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-
TPO 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.

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
Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i Anti-TPO Calibrators) 
предназначены для калибровки анализатора Alinity i при 
количественном определении аутоантител IgG класса к 
тиреопероксидазе (анти-TPO) в сыворотке и плазме крови 
человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
При строгом соблюдении инструкции по применению 
противопоказаний к применению данного медицинского изделия 
нет.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.

ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Анти-ТПО Калибраторы (Alinity i 
Anti-TPO Calibrators) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать на сухом льду 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 медицинского изделия при температуре -10°С и 
ниже должно осуществляться в морозильных камерах или 
в морозильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

СРОК ГОДНОСТИ
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (-10°С и ниже).

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

Mедицинское 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 упаковки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ

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 ISO 17511-2011, 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 МЗ 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.
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Анти-ТПО Контрольные материалы (Alinity i Anti-TPO Controls) 
(также встречается по тексту: Anti-TPO Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Анти-ТПО Контрольные материалы (Alinity i Anti-TPO Controls) 
предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей 
в рабочих характеристиках анализатора Alinity i (реагентов, 
калибраторов и прибора) при количественном определении 
аутоантител IgG класса к тиреопероксидазе (анти-TPO) в 
сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Анти-ТПО Реагентам (Alinity i Anti-TPO Reagent Kit) и 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 и  содержат плазму крови человека в 

фосфатном буфере с протеиновыми (бычьими) стабилизаторами.
Консервант: противомикробные препараты.
Следующие диапазоны концентраций могут использоваться 
в индивидуальных спецификациях контроля на анализаторе 
Alinity i:

Контроль Количество

Анти-TPO

(IU/mL) (IU/mL)

1 x 4.0 mL 0.5 ≤ 2.15

1 x 4.0 mL 75 45 - 105

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•	 Калибровка •	 Серия контроля •	 Серия реагента
•	 Серия 

калибратора
•	 Анализатор

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 

образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.1-4

•	 Материал, полученный от человека, использованный в 
контролях, реактивен на анти-TPO и не реактивен на HBsAg, 
анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя.
Утилизируйте содержимое/контейнер в соответствии с 
санитарными нормами РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре  

(15 - 30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Саморазмораживающиеся морозильные камеры непригодны 

для хранения материала.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C В течение 30 
дней после 
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

Хранить в 
плотно закрытых 
крышками 
флаконах.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
контроли обратно в 
холодильник  
(2 - 8°C).

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 5 капель отрицательного 
контроля и 5 капель положительного контроля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

•	 Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Анти-ТПО Контрольные материалы 
(Alinity i Anti-TPO Controls)
См. выделенные изменения. Редакция: март 2018 г.
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Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Контрольный номер

Концентрация

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Диапазон

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
До использования хранить при 
температуре

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Fisher Diagnostics,
A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike
Middletown VA 22645 USA

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com
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Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран 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

•	 В целях проведения контроля качества для отрицательного 
контроля запрещается конфигурировать или пользоваться 
экранами настройки графиков Леви-Дженнингса или 
правил Вестгарда. Использование данных экранов 
для отрицательного контроля спровоцирует получение 
статистически недостоверных результатов.

•	 Инструкции по созданию новой серии контроля вручную см. 
в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служит осадок, 
видимые следы протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Отрицательный контроль

Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер
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ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское изделие Анти-ТПО Контрольные материалы 
(Alinity i Anti-TPO 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.

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
Анти-ТПО Контрольные материалы (Alinity i Anti-TPO Controls) 
предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей 
в рабочих характеристиках анализатора Alinity i (реагентов, 
калибраторов и прибора) при количественном определении 
аутоантител IgG класса к тиреопероксидазе (анти-TPO) в 
сыворотке и плазме крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
При строгом соблюдении инструкции по применению 
противопоказаний к применению данного медицинского изделия 
нет.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному применению.

ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Анти-ТПО Контрольные материалы 
(Alinity i Anti-TPO Controls) для России

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать на сухом льду 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 медицинского изделия при температуре -10°С и 
ниже должно осуществляться в морозильных камерах или 
в морозильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

СРОК ГОДНОСТИ
18 месяцев при хранении в условиях, рекомендованных 
производителем (-10°С и ниже).

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

Mедицинское 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 упаковки.

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К 
МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ

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 ISO 17511-2011, 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 МЗ 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.
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НАИМЕНОВАНИЕ (cокращенное)
Креатинкиназа МВ STAT Калибраторы 
(Alinity i STAT CK-MB Calibrators) 
(также встречается по тексту: CK-MB STAT Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Креатинкиназа МВ STAT Калибраторы (Alinity i STAT CK-MB 
Calibrators) предназначены для калибровки анализатора Alinity i 
при количественном определении CK-MB в сыворотке и плазме 
крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Креатинкиназа МВ STAT Реагентам (Alinity i STAT CK-MB 
Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 содержит MOPS-буфер с протеиновым (бычьим) 

стабилизатором.  -  содержат рекомбинантный CK-
MB в MOPS-буфере со протеиновым (бычьим) стализатором. 
Консервант: противомикробные препараты.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество

CK-MB

(ng/mL)
(μg/L)

1 x 3.0 mL 0.0

1 x 3.0 mL 3.8

1 x 3.0 mL 12.0

1 x 3.0 mL 60.0

1 x 3.0 mL 135.0

1 x 3.0 mL 300.0

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ
•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 

Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Внутренние вторичные референсные калибраторы произведены 
гравиметрически на основе рекомбинантного CK-MB. Значения 
рекомбинантного CK-MB, использованного в производстве 
внутренних вторичных референсных калибраторов, были 
определены с использованием аминокислотного анализа. 
Значения Креатинкиназа МВ STAT Калибраторов (Alinity i 
STAT CK-MB Calibrators) в диапазоне установленных значений 
соотнесены со значениями внутренних вторичных референсных 
калибраторов.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  - *
H316 Вызывает легкое раздражение кожи.
P332+P313 В случае раздражения кожи: Обратиться к 

врачу.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP) или Стандарта оповещения об опасности 
Управления США по охране труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.
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.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Разморозьте полностью при комнатной температуре 

(15 - 30°C) в течение 45 - 60 минут.
•	 Перед использованием тщательно перемешивайте, 

аккуратно переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Данный продукт транспортируется на сухом льду.
•	 Саморазмораживающиеся морозильные камеры непригодны 

для хранения материала.
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

-10°C или 
ниже

До 
окончания 
срока 
годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C До 90 дней 
после 
разморозки

Хранить во флаконах, 
плотно закрытых 
новыми заменяемыми 
крышками.
Незамедлительно 
после каждого 
использования 
помещайте 
размороженные 
калибраторы обратно 
в холодильник 
(2 - 8°C).

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 

Креатинкиназа МВ STAT Калибраторы 
(Alinity i STAT CK-MB Calibrators)
Редакция: октябрь 2018 г.

S4V38R

CK-MB STAT

G85314R01

ru
04V3801
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•	 В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

Другие символы
После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор (A,B,C,D,E или F)

Контрольный номер

Концентрация

Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
До использования хранить при 
температуре

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

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

Fisher Diagnostics,
A Div. of Fisher Scientific Company, LLC
A Part of Thermo Fisher Scientific, Inc.
8365 Valley Pike
Middletown VA 22645 USA

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.abbottdiagnostics.com
Редакция: октябрь 2018 г.
©2018 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран 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

при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.

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

Примечания
Формат чисел:
•	 В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

10 000 образцов).
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тироксин связывающая способность Калибраторы  
(Alinity i T-Uptake Calibrators) (также встречается по тексту: 
T-Uptake Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тироксин связывающая способность Калибраторы (Alinity 
i T-Uptake Calibrators) предназначены для калибровки 
анализатора Alinity i при количественном определении общей 
тироксинсвязывающей (T4) способности сыворотки или плазмы 
крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Тироксин связывающая способность Реагентам (Alinity i 
T-Uptake Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-
series.

СОДЕРЖИМОЕ
 -  содержат сыворотку крови человека.  - 
 содержат очищенный тироксин-связывающий глобулин 

(ТСГ). Консервант: азид натрия.
Калибраторы характеризуются следующими значениями:

Калибратор Количество
1 x 3.0 mL 0.00

1 x 3.0 mL 0.40

1 x 3.0 mL 0.67

1 x 3.0 mL 1.09

1 x 3.0 mL 1.42

1 x 3.0 mL 1.89

НЕОБХОДИМЫЕ, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫЕ 
МАТЕРИАЛЫ

•	 04R1001 Заменяемые крышки для калибратора/контроля 
Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Для тестов на тироксинсвязывающую способность не 
существует международно признанного стандарта. Компания 
Abbott разработала внутренний референсный метод на системе 
AxSYM, при котором генерируется калибровочная кривая 
для измерения тироксинсвязывающей (T4) способности 
сыворотки крови. Линейная реакция базируется на значениях 
миллиполяризации (mP), полученных для буфера без 
связывающей способности и для нормальной пулированной 
сыворотки крови человека с заданным значением 1.0 T-Uptake 
unit (безразмерная величина). Компания Abbott имеет набор 
первичных внутренних разведенных калибраторов, отражающих 
различные уровни тироксинсвязывающей (Т4) способности, 
а также связывающих норм, значения которых меньше 
или больше значения первоначального нормального пула. 
Первичные внутренние Тироксин связывающая способность 
Калибраторы (Alinity i T-Uptake Calibrators) соотнесены с 
указанными выше первичными внутренними разведенными 
калибраторами. Значения Тироксин связывающая способность 
Калибраторов (Alinity i T-Uptake Calibrators) находятся в рамках 
установленного диапазона первичных Тироксин связывающая 
способность Калибраторов (Alinity i T-Uptake Calibrators).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 
образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.1-4

•	 Материалы, полученные от человека, использованные в 
калибраторах, не реактивны на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 
Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  - 
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
P501 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.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе c анализатором см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
•	 Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8°C.
•	 Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

Тироксин связывающая способность  
Калибраторы (Alinity i T-Uptake Calibrators)
См. выделенные изменения. Редакция: апрель 2018 г.
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ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность, несоответствие 
калибровки критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, или 
несоответствие контролей установленным критериям.

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

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

Контрольный номер

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
Единицы ТСС

ХРАНЕНИЕ
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Хранить во 
флаконах, плотно 
закрытых новыми 
заменяемыми 
крышками.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

Система отслеживает стабильность при использовании - 
период времени, в течение которого калибратор находится 
вне холодильника на борту анализатора. Система не позволит 
использовать калибратор, если период стабильности 
при использовании истек. См. максимальное значение 
стабильности при использовании в отчете "Параметры 
тестов". Дополнительную информацию о стабильности при 
использовании калибратора см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 5.
Дополнительную информацию о выводе параметров тестов 
на печать см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 5.

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

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

Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 2.
•	 Информацию о заказе и загрузке калибраторов в систему 

см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контролей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.
Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.
После принятия и сохранения 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 в 
разделе "Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

•	 Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превышать 30 дней.

Может 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 ci-series.
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НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Тироксин связывающая способность Контрольные материалы 
(Alinity i T-Uptake Controls) (также встречается по тексту: 
T-Uptake Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Тироксин связывающая способность Контрольные материалы 
(Alinity i T-Uptake Controls) предназначены для подтверждения 
точности и воспроизводимости количественного определения 
общей тироксинсвязывающей (T4) способности сыворотки или 
плазмы крови человека на анализаторе Alinity i.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Тироксин связывающая способность Реагентам (Alinity i 
T-Uptake Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-
series.

СОДЕРЖИМОЕ
 и  содержат очищенный тироксин-

связывающий глобулин (ТСГ) и сыворотку крови человека. 
Консервант: азид натрия.
Следующие диапазоны концентраций могут использоваться в 
индивидуальных спецификациях контроля на анализаторе  
Alinity i:

Контроль Количество
1 x 4.0 mL 0.49 0.35 - 0.63

1 x 4.0 mL 1.33 0.96 - 1.70

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•	 Калибровка •	 Серия контроля •	 Серия реагента
•	 Серия 

калибратора
•	 Анализатор

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro
•	

Меры предосторожности

•	  ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом и 

образцами, полученными от человека, в соответствии 
со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
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.1-4

•	 Использованный в контролях материал, полученный от 
человека, не реактивен на HBsAg, HIV-1 RNA, анти-HIV-1/HIV-2 
и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  и 
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

соответствии с санитарными нормами 
РФ (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

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

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•	 Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
•	 Данный продукт может использоваться непосредственно 

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8°C.
•	 Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флаконы (5 - 10 раз).

ХРАНЕНИЕ
•	 Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

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

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•	 Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 5 капель низкого контроля и 
5 капель высокого контроля в каждую чашечку для образца 
в соответствующей позиции.

•	 Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Тироксин связывающая способность  
Контрольные материалы (Alinity i T-Uptake Controls)
См. выделенные изменения. Редакция: июнь 2018 г.

C8P12R

T-Uptake

G76224R04

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

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 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 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 Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, 
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

Внимание

См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

Содержит азид натрия. 
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Контроль Низкий, Высокий 
(L,H)
Дистрибьютор в США

Информация только для США

Произведено для Abbott

Страна происхождения: США

Диапазон

Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США)
Целевое значение

Единицы ТСС


