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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a fiill compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

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

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Набор калибраторов для
обеспечения правильности
качественного определения
антител класса IgG к вирусу 
SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG 
Калибратор для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG Calibrator Kit)»

Ho тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG Набор калибраторов для SARS-CoV-2 IgG 
Калибратор для
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Calibrator Kit обеспечения правильности ARCHITECT (SARS-
качественного определения CoV-2 IgG Calibrator
антител класса IgG к вирусу 
SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на 
иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG 
Калибратор для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG Calibrator Kit)»

Kit)

Signed: <^/-/qO O Q O

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: Ocf

Sligo
Country Sligo 
Ireland

i

SLIGC 7Г COMMERCE (INC)
CERTII ir-; all good faith

Authorised Official



F O R  U S E  W IT HSARS-CoV-2 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG Calibrator Kit) ARCHITECT

C m .  в ы д е л е н н ы е  и з м е н е н и я .  Р е д а к ц и я :  м а й  2 0 2 0  г.

ru
CoV-2 IgG 

@  6R86-02
H06283R02

S6R86R

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  с л е д о в а т ь  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю .  П р и  о т к л о н е н и и  о т д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  т е с т а  н е  га р а н т и р у е т с я .  

Т о л ь к о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м е д и ц и н с к и х  л а б о р а т о р и я х .

НАЗВАНИЕ
S A R S -C o V -2  Ig G  К а л и б р а т о р  д л я  А Н С Н Г Г Е С Т  (S A R S -C o V -2  Ig G  
C a l ib r a to r  K it )  ( т а к ж е  в с т р е ч а е т с я  п о  т е к с т у :  C o V * 2  Ig G  C a l)

НАЗНАЧЕНИЕ
S A R S -C o V -2  Ig G  К а л и б р а т о р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  Ig G  
C a l ib r a to r  K it )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а л и б р о в к и  с и с т е м ы  
A R C H IT E C T  i S y s te m  п р и  к а ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  а н т и т е л  
к л а с с а  Ig G  к  S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а .  

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м .  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  
к  S A R S -C o V -2  Ig G  Р е а г е н т а м  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  
Ig G  R e a g e n t  K it)  и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  
A R C H IT E C T .

СОДЕРЖИМОЕ
|C A U B R *T o i1  с о д е р ж и т  и н а к т и в и р о в а н н ы й ,  н е  с о д е р ж а щ и й  
к л е т о к  м а т е р и а л ,  п о л у ч е н н ы й  и з  к р о в и  ч е л о в е к а ,  р е а к т и в н ы й  н а  
а н т и т е л а  Ig G  к  S A R S -C o V -2 .

К о н с е р в а н т ы : а з и д  н а т р и я  и  п р о т и в о м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы .

К е л и б р е т о р К о л и ч е с т в о

tCAUBRATOAl 1 X 2 .0  m L

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в  н а с т о я щ е е  в р е м я  н е  с у щ е с т в у е т  м е ж д у н а р о д н о  п р и з н а н н о г о  
р е ф е р е н с н о г о  м е т о д а  и л и  р е ф е р е н с н о г о  м а т е р и а л а  д л я  
с т а н д а р т и з а ц и и .  S A R S -C o V -2  Ig G  К а л и б р а т о р  д л я  A R C H IT E C T  
(S A R S -C o V -2  Ig G  C a l ib r a to r  K it )  с о о т н е с е н  с  в н у т р е н н и м и  
р е ф е р е н с н ы м и  с т а н д а р т а м и .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. ®
•  Д л я  д и а г н о с т и к и  In  V itro

Меры предосторо)кности

А В Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  
о т  ч е л о в е к а  и /и л и  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы е  к о м п о н е н т ы . 
С м о т р и т е  р а з д е л  С О Д Е Р Ж И М О Е  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю .  Н и  о д и н  и з  и з в е с т н ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  
н е  м о ж е т  г а р а н т и р о в а т ь ,  ч т о  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  
ч е л о в е к а ,  и л и  и н а к т и в и р о в а н н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  н е  
п е р е н о с я т  и н ф е к ц и ю . П о э т о м у  в с е  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  
о т  ч е л о в е к а ,  с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и . 
Р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с  д а н н ы м  п р о д у к т о м ,  
о б р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а ,  и  в с е м и  р а с х о д н ы м и  
м а т е р и а л а м и ,  к о н т а м и н и р о в а н н ы м и  п о т е н ц и а л ь н о  
и н ф е к ц и о н н ы м и  м а т е р и а л а м и ,  в  с о о т в е т с т в и и  с о  
С т а н д а р т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  г е м о к о н т а к т н ы м и  п а т о г е н а м и ,  
р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  п о  о х р а н е  т р у д а  и  
п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  (O S H A ). П р и  р а б о т е  с  м а т е р и а л а м и ,  
с о д е р ж а щ и м и ,  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и м и  
и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы  и л и  к о н т а м и н и р о в а н н ы м и  и м и , 
с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и .

у р о в е н ь  2 ,  и л и  д р у г и е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р е г и о н а л ь н ы е ,  
г о с у д а р с т в е н н ы е  и  м е с т н ы е  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  
б е з о п а с н о с т и .

М а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а ,  и с п о л ь з о в а н н ы е  
в  Iс д и в и д т о я ]  ̂ б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  и  о п р е д е л е н ы  к а к  
р е а к т и в н ы е  н а  а н т и т е л а  Ig G  к  S A R S -C o V -2  и  н е р е а к т и в н ы е  
н а  H B s A g , H lV - t  R N A  и л и  HIV-1 A g , а н т и - H IV - l /H fV -2  и  а н т и -  
HCV.

С л е д у ю щ и е  п о е д у п о е ж д е н и я  и  м е о ы  п о е д о с т о о о ж н о с т и  
о т н о с я т с я  к :  ]c *u B H *T O R |

С о д е р ж и т  а з и д  н а т р и я  и  о к т и л ф е н и л о в ы й  э ф и р  
п о л и э т и л е н г л и к о л я .

Н 4 0 2 * В р е д н о  д л я  в о д н ы х  о р г а н и з м о в .
Н 4 12 В р е д н о  д л я  в о д н ы х  о р г а н и з м о в  с  

д о л г о с р о ч н ы м и  п о с л е д с т в и я м и .

E U H 0 3 2 П р и  к о н т а к т е  с  к и с л о т а м и  о б р а з у е т с я  
в ы с о к о т о к с и ч н ы й  га з .

П р е д о т в р а щ е н и е
Р 2 7 3 Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  в  о к р у ж а ю щ у ю  

с р е д у .
У т и л и з а ц и я

Р 5 0 1 У т и л и з и р у й т е  с о д е р ж и м о е /к о н т е й н е р  в 
с о о т в е т с т в и и  с  с а н и т а р н ы м и  н о р м а м и  
Р Ф  ( С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  0 9 .1 2 .2 0 1 0 ) .

•  H e  п р и м е н и м о  н а  т е р р и т о р и и  д е й с т в и я  Р е г л а м е н т а  Е С  
№  1 2 7 2 /2 0 0 8  (C L P ) .

Д л я  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о г о  п р о д у к т а  с л е д у й т е  
м е с т н ы м  т р е б о в а н и я м  п о  у т и л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в  
с о в м е с т н о  с  р е к о м е н д а ц и я м и  и  д а н н ы м и ,  п р е д с т а в л е н н ы м и  в  
п а с п о р т е  б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

Н а и б о л е е  а к т у а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о п а с н о с т и  с м .  в  п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  
w w w .c o r e la b o r a to r y .a b b o t t  и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я .  

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м е р а х  
п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м .  в 
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  A R C H IT E C T , Р а з д е л  8 .

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  П о л н о с т ь ю  р а з м о р о з ь т е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

•  П е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й т е ,  а к к у р а т н о  
п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н .

ХРАНЕНИЕ
•  Д а н н ы й  п р о д у к т  т р а н с п о р т и р у е т с я  н а  с у х о м  л ь д у .

•  Х р а н и т ь  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

М а к с и м а л ь н о е Д о п о л н и т е л ь н ы е
Т е м п е р а т у р а  в р е м я и н с т р у к ц и и  п о
х р а н е н и я х р а н е н и я х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  - 2 0 'С  и л и Д о  о к о н ч а н и я
ф л а к о н  н и ж е с р о к а  г о д н о с т и



I

М а к с и м а л ь н о е Д о п о л н и т е л ь н ы е
Т е м п е р а т у р а  в р е м я и н с т р у к ц и и  п о
х р а н е н и я х р а н е н и я х р а н е н и ю

В с к р ы т ы й 2  -  8 С Д о  60 д н е й Х р а н и т ь  в  у п а к о в к е
ф л а к о н п о с л е п р о и з в о д и т е л я  д л я

р а з м о р о з к и ,  не з а щ и т ы  о т  с в е т а .

п р е в ы ш а я  с р о к  Х р а н и т ь  в  п л о т н о
г о д н о с т и з а к р ь п ы х  к р ы ш к а м и  

ф л а к о н а х .

Х р а н и т е  в
в е р т и к а л ь н о м
п о л о ж е н и и .

Используемые символы

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  п р о т е с т и р у й т е  к а л и б р а т о р  в  т р е х  п о в т о р а х .  К а л и б р а т о р  

д о л ж е н  и м е т ь  п р и о р и т е т н у ю  з а г р у з к у .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  р е к о м е н д о в а н н о г о  о б ъ е м а  к а л и б р а т о р а  
д е р ж и т е  ф л а к о н  в е р т и к а л ь н о  и  д о б а в ь т е  4  к а п л и  
к а л и б р а т о р а  в  ч а ш е ч к у  д л я  о б р а з ц о в  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  
п о з и ц и и .

•  И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  к а л и б р о в о к  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  А Н С Н ГГ Е С Т , Р а з д е л  6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Д л я  о ц е н к и  к а л и б р о в к и  т е с т а  н е о б х о д и м о  п р о т е с т и р о в а т ь  п о  
о д н о м у  к о н т р о л ю  к а ж д о г о  у р о в н я . У б е д и т е с ь ,  ч т о  з н а ч е н и я  
к о н т р о л е н  н а х о д я т с я  в  п р е д е л а х  д и а п а з о н а  д о п у с т и м ы х  
з н а ч е н и й ,  у к а з а н н ы х  в  с о о т в е т с т в у ю щ е й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю .
И н ф о р м а ц и ю  о  з а к а з е  к о н т р о л е й  с м .  в  Р у к о в о д с т в е  п о  
э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  А Н С Н ГГ Е С Т , Р а з д е л  5 .

П о с л е  п р и н я т и я  и  с о х р а н е н и я  р е з у л ь т а т о в  к а л и б р о в к и  в с е  
п о с л е д у ю щ и е  о б р а з ц ы  м о ж н о  т е с т и р о в а т ь  б е з  п р е д в а р и т е л ь н о й  
к а л и б р о в к и ,  к р о м е  т е х  с л у ч а е в ,  к о г д а :

•  И с п о л ь з у е т с я  н а б о р  р е а г е н т о в  с  н о в ы м  н о м е р о м  с е р и и .

•  З н а ч е н и я  р е з у л ь т а т о в  е ж е д н е в н ы х  п р о ц е д у р  п о  к о н т р о л ю  
к а ч е с т в а ,  п р и м е н я е м ы х  д л я  м о н и т о р и н г а  и  к о н т р о л я  р а б о ч и х  
х а р а к т е р и с т и к  с и с т е м ы , в ы х о д я т  з а  п р е д е л ы  д и а п а з о н а  К К .

М о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  п о в т о р н а я  к с ш и б р о в к а  т е с т а  п о с л е  
п р о ц е д у р ы  т е х н и ч е с к о г о  о б с л у ж и в а н и я  о с н о в н ы х  ч а с т е й  
с и с т е м ы  и л и  е е  к о м п о н е н т о в  и л и  п о с л е  п р о в е д е н и я  с е р в и с н ы х  
п р о ц е д у р ,
Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м .  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  
к  к  S A R S -C o V -2  Ig G  Р е а г е н т а м  д л я  /Ш С Н Г Г Е С Т  (S A R S -C o V -2  
Ig G  R e a g e n t  K it )  и  Р у к о в о д с т в е  n o  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  
А В С Н ГТ Е С Т .

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
П о к а з а т е л я м и  н е с т а б и л ь н о с т и  и л и  п о р ч и  с л у ж а т  о с а д о к ,  
в и д и м ы е  п р и з н а к и  п р о т е ч к и ,  з а м у т н е н н о с т ъ ,  а  т а к ж е  
н е с о о т в е т с т в и е  р е з у л ь т а т о в  к а л и б р о в к и  к р и т е р и я м , у к а з а н н ы м  е 
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  и /и л и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  
с и с т е м ы  А Н С Н Г Г Е С Т  и л и  н е с о о т в е т с т в и е  к о н т р о л е й  
н е о б х о д и м ы м  к р и т е р и я м .
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3 . W o r ld  H e a lth  O rg a n iz a t io n . L a b o ra to ry  B io s a fe ty  M a n u e l.  3 rd  e d . 
G e n e v a : W o r ld  H e a lth  O rg a n iz a t io n ; 2 0 0 4 .

4 . C lin ic a l a n d  L a b o ra to ry  S ta n d a rd s  In s t itu te  (C L S I) . P ro te c t io n  
o f  L a b o ra to ry  \M > rke rs  R o m  O c c u p a t io n a lly  A c q u ire d  In fe c t io n s ;  
A p p ro v e d  G u id e lin e - R H jr th  E d it io n .  C L S I D o c u m e n t M 2 9 -A 4 . W a y n e , 
PA: C L S I; 2 01 4 .

С и м в о л ы  IS O  1 5 2 2 3

Ж В н и м а н и е

т
C m . и н с т р у к ц и ю  n o  
п р и м е н е н и ю

И з г о т о в и т е л ь

I
1

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н

В е р х н я я  г р а н и ц а  т е м п е р а т у р ы

2 И с п о л ь з о в а т ь  д о /С р о к  г о д н о с т и

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  
д и а г н о с т и к и  In  V it tv

Н о м е р  с е р и и

К а т а л о ж н ы й  н о м е р

Д р у г и е  с и м в о л ы

Ia t t e r t h a w I П о с л е  р а з м о р о з к и  х р а н и т ь  п р и  
т е м п е р а т у р е

1CAUBRATOR1 К а л и б р а т о р  и л и  к а л и б р а т о р
ц е л ь н о й  к р о в и

ICONTAINSi AZIDE 1 С о д е р ж и т  а з и д  н а т р и я .
П р и  к о н т а к т е  с  к и с л о т а м и  
о б р а з у е т с я  в ы с о к о т о к с и ч н ы й
га з .

Ip o r u s e w it h I О п р е д е л я е т  п р о д у к т ы , 
и с п о л ь з у е м ы е  в м е с т е

IftT IM l Г л о б а л ь н ы й  н о м е р  т о в а р а

1 PRODUCT OP USA 1 С т р а н а  п р о и с х о ж д е н и я ;  С Ш А

1 PROTECT PROM UOKT I З а щ и щ а т ь  о т  с в е т а

i UNTIL FIRST USE I Д о  и с п о л ь з о в а н и я  х р а н и т ь  п р и . 
т е м п е р а т у р е

ф о р м а т  ч и с е л :

•  В  к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  т ы с я ч  и с п о л ь з у е т с я  п р о б е л  ( п р и м е р ;  
10  0 0 0  о б р а з ц о в ) .

•  В  к а ч е с т в е  р а з д е л и т е л я  д е с я т и ч н ы х  з н а к о в  и с п о л ь з у е т с я  
т о ч к а  ( п р и м е р :  3 .1 2 % ).

A R C H IT E C T  и  с о о т в е т с т в у ю щ и е  т о р г о в ы е  з н а к и  я в л я ю т с я  
т о р г о в ы м и  м а р к а м и  к о м п а н и и  A b b o t t .  Д р у г и е  т о р г о в ы е  м а р к и  
я в л я ю т с я  с о б с т в е н н о с т ь ю  с о о т в е т с т в у ю щ и х  в л а д е л ь ц е в .

С€A b b o tt Ire la n d
■ М  D ia g n o s tic s  D iv is io n

F in is k lin  B u s in e s s  P ark  
S lig o  
Ire la n d
+ 3 5 3 -Л -9 1 7 1 7 1 2

С е р в и с н а я  п о д д е р А к а :  О б р а щ а й т е с ь  к  с в о е м у  м е с т н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  и л и  с м о т р и т е  к о н т а к т н у ю  и н ф о р м а ц и ю  д л я  
в а ш е й  с т р а н ы  н а  с а й т е  w w w .c o r e la b o r a t o r y . a b b o t t

Р е д а к ц и я :  м а й  2 0 2 0  г.

© 2 0 2 0  A b b o t t  L a b o r a to r ie s

А в т о р и з о в а н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  и з г о т о в и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  
Р о с с и и  и  д р у г и х  с т р а н  С Н Г :

О О О  ‘ Э б б о т т  Л э б о р а т о р и з " ,  1 2 5 1 7 1 , Р о с с и я ,  г .  М о с к в а ,  

Л е н и н г р а д с к о е  ш о с с е ,  1 6 А , с т р о е н и е  1 ,

Т е л : + 7  ( 4 9 5 )  2 5 8  4 2  8 0 ;  ф а к с ; + 7  ( 4 9 5 )  2 5 8  4 2  81



к  инструкции г »  пр им ене нию  S A R S -C o V -2  Ig G  К а л иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  

Ig G  C alib rator K it) дл я России

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  Х Р А Н Е Н И Я
И зд е л и е  р еком енд уе тся  транспортир овать  пр и тем п ер атур е  н е  вы ш е >20°С в 
тер м о ко нтей нер ах  одноразового  пользования, с о д ер ж ащ их хладоэлем енты , ил и в 
терм о ко нтей нер ах  м ногократного  пр им енения  с ав то м атич ески  по д д ерж и ваем ой  
тем п ер атур о й  или а  ав то р еф р и ж е р ато р а х  с использованием  терм оинд икато ров. 
Т р анспо ртиро вка о сущ еств л яе тся  всем и видам и тр ан сп о р та  в крытых транспортны х  
ср ед ств ах в соответствии с  пр ави л ам и пе ревозки грузов, дей ствую щ им и н а  каж д ом  виде  
транспорта. И зд е л и е  о ста ется  стабильны м  д о  око н чан ия  срока годности, указанно го  на  
упаковке. При транспортир овании с  на р уш ен ием  те м п ер атур но го  р еж и м а изд ел и е  не  
по длеж ит прим енению .
Х р а н е н и е  изд ел и й дол ж но о сущ ествляться при те м п е р а ту р е  не  вы ш е -2 0 *С  (невскры ты й  
ф л ако н) и 2 *С  д о  в *С  (по сл е  вскрьл ия) в хогю дильны х кам ер ах  ил и  в хогч)дильниках. 
о б еспечи ваю щ и х р е гл ам ектир о в анн ь 1й тем п ер атур ны й  реж им ,

С Р О К  годности
€  м есяцев  при хр ан ен ии  в условиях, р е ко м е н д о е а н н ь и  пр оизво д ите л ем  (-2 0 *С  

(невскры ты й ф л ако н) и д о  6 0  д н е й  при те м п е р а ту р е  о т  2 *С  д о  8 *С  (п о с л е  вскры тия))*.

* иссле<)ование ст абип ьност и в р е ж и м е  р еал ьн о го  в р ем е ни  н е  зав е р ш ен о  

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П роизводител ь гар ан тир уе т, что  при правильном  хр ан ен ии  и о б р ащ ен и и  изд елие  
оста ется  стабильны м  д о  истечения  срока годности. М аксим альны й ср о к годности  
м едицинского  и зд ел и я  не  б о л е е  6  м есяцев  с  даты  пр оизводства. И зд ел ие , хр ан иеш ееся  
с  н а р у ш е н и е м  реглам ен тир о ван но го  пр оизво дителем  р еж и м а , пр им ене нию  не  подлеж ит.

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

Н е  требуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Н е  требуется .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
М ед ици нс ко е  изд ел и е  утилизирую т и уничтож аю т е  соответствии с  пр ави л ам и о б ращ ения  
с  м едицинским и отхо дам и, регл ам ен тир у ю щ им ис я  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  1 2 .1 2 .2 0 1 0  
сС анитарно-эпидем иологичесю «е треб ов ани я  к  о б р ащ ен ию  с  м едицинским и отхо дам и». 
Н ео б хо д им о  сле д о ва ть  нацио нал ьны м  ста нд ар там  пр и п е р е д а ч е  и ути л и за ции изделия, 
е го  ком по нентов и упаковки. К л а с с  отходов -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В . К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  
Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 . Г О С Т  Р  И С О  
1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , Г О С Т  IS O  1 7 5 1 1 -2 0 1 1 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , 
Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8 , Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о стано в л ен ие П р ав ите л ьс тва  РФ о т 2 7  
д е к а б р я  2 0 1 2 г . № 1 4 1 6  « О б  утверж дении пр авил государственной регистрации  
м ед ицинских изд елий» (е  р ед акци и П остаиоел ания  П рав ител ьства Р Ф  о т  1 7 .0 7 .2 0 1 4 г . №  
6 7 0 ) , П р и каз М и нзд р а ва  России о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4н  (с  изм ен ени ям и  согласно  П риказу  
М 3  РФ  о т  2 5  сен тябр я  2 0 1 4 г. N  5 5 7 н ), П риказ М и нзд р а ва России о т  0 9 .0 1 .2 0 1 4 г . №  2н, 
П р и ка з  М и нис терств а Зд раво охранения  Р Ф  №  1 1 н  о т  1 9  января 2 0 1 7  г

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
М ед ици нс ко е  изд ел и е  S ^ S - C o V - 2  Ig G  К ал иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  IgG  
C alib ra to r K it) п р ед н азнач ено  д л я  использования е различны х клинико-лабораторны х  
условиях, вклю чая, б е з  ограничения , больницы  и лаб о р а то р ии , пе р со на л  которы х прош ел  
о б уч е ние  п о  использованию  а н ал и за то р а  A R C H IT E C T .

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

Н е  о зд ер ж ит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставл яетс я  в нестерил ьном  виде. С тер ил и заци я  пе р ед  п р и м ене ние м  не  требуется . 

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

Н е  по д л еж и т по вторном у прим енению .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М атериал ы  ж ив отного  пр оисхо ж д ения проверены  и риски  пр им ене ния  М И  указаны  в 
П асп о р те  безопасности . П асп о р та  безопасности  м ож но найти  на  сай те  
W M M .abbottdiagnostlcs.com  или обр ати тесь  к  м естн о м у пр едставителю  
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
S A R S -C o V -2  Ig G  К а л иб р ато р  для A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  Ig G  C a lib ra to r Kit) 
пр ед н азнач ен  д л я  калибровки систем ы  A R C H IT E C T  I System  пр и кач еств енном  
опр ед ел ени и  а кти те л  кл а сса  Ig G  к S A R S -C o V -2  в сы воротке и  плазрие крови человека. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н а  прим еним о



к  им стру|ции по пр им ене нию  S A R S -C o V -2  IgG  Кал иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2

Ig G  C alib rator K itj дл я  России

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И  Х Р А Н Е Н И Я
И зд е л и е  реко м ен д уе тся  транспортир овать  пр и те м п е р а ту р е  не  вы ш е -2 0 *С  в 
тер м о ко нтей нер ах  одноразового  пользования, с о д ер ж ащ их хп ад оэл е м енты . ил и в 
тер м о ко нтей нер ах  м ногократного  г ^ м е н е н и я  с  ав то м атич ески  по ддерж иваем ой  
те м п ер атур о й  или в ав то р еф р и ж е р ато р а х  с  использованием  терм оинд икаторов. 
Т р анспо ртиро вка о сущ еств л яе тся  всем и видам и тр ан сп о р та  в крытых транспортны х  
сред ствах в соответствии с  правилам и пе ревозки  грузов, д ей ству ю щ им и на  каж д ом  виде  
транспорта. И зд е л и е  о ста ется  стабильны м  д о  окончания с р о ка  годности, указанно го  на  
упаковка. П р и  транспортир овании с  н а р уш ен ием  те м п ер атур но го  р еж и м а изд ел и е  не  
по длеж ит прим енению .
Х р а н е н и е  изд елий д о л ж но  осущ ествляться  пр и те м п е р а ту р е  н е  вы ш е -2 0 *С  (невскры ты й  
ф л ако н) и  2 *С  д о  8 *С  (гк>сг>в вскрьп'ия) в холодильны х ка м е р а х  или в холодихтьниках. 
обеспечиваю щ их реглам ентиро ванны й тем ператур ны й реж им .

СРОК го д н о с ти

6  м есяцев  при хранении в условиях, рвком ендованиь(х пр оизво д ите л ем  ( -2 0 ’ С 

(невскры ты й ф л ако н) и д о  6 0  д н е й  при те м п е р а ту р е  о т 2 ‘ С  д о  в *С  (по сл е  вскрьггия))'

*  и сс /ю до в ани е  ст абип ьност и в р е ж и м е  р еал ьн о го  е р е м е ж ; н е  зав е р ш ен о  

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
П роизводител ь гарантирует, что  при правильном  хр ан ен ии  и об р ащ ен ии  изд елие  
о ста ется  стабильны м  д о  истечения  срока годности. М аксим альнь 1Й срок годности  
м ед ицинского  изд елия н е  б о л е е  6  м есяцев  с  д аты  пр оизво дства И зд ел ие , хр анив ш ееся  
с  н а р уш ен ием  р егл ам ентиро ванного  пр оизво дителем  р еж и м а , пр им ене нию  не  по длеж ит

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

Н е  требуется .

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ

Н е  тр еб уе тся

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
М ед ици нс ко е  изд ел и е  утилизирую т и уничтож аю т а  соответствии с  пр ави л ам и о б р ащ ен ия  
с  м едицинским и отхо д ам и, реглам ентирую щ им ися С а н П и Н  2 . ) .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  1 2 .1 2 .2 0 1 0  
«С ан итар но -эп ид е м и о л о гич ески е требования к  о б р ащ ен ию  с  м ед ицинским и отхо дам и». 
Н ео б хо д им о  сле д о ва ть  н а ^ ю н а л ь н ы м  ста нд ар там  пр и п е р е д а ч е  и ути л и за ции изделия, 
е го  ком по нентов и  упаковки. Кл а сс  отходов -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В . К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  
Г О С Т  Р  5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  
1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р  И С О  1 5 2 2 3 -1  -2 0 1 4 , Г О С Т  IS O  1751 1  -2 0 1 1 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0, 
Г О С Т  Р  5 3 0 2 2  2 -2 0 0 8 , Г О С Т  Р  5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о стано в л ен ие  П р ав ител ьства РФ о т  27  
д е к а б р я  2 0 1 2 г . № 1 4 1 6  « О б  утвер ж д ен ии  пр авил государственной регистрации  
риедицинских изд ел и й »  (в р ед акции П о стано в л ен ия  П р ав ител ьства РФ о т  1 7 .0 7 .2 0 1 4 г . №  
6 7 0 ) , П р и ка з  М и нзд р а ва  России о т 0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4 н  (с  изм ен ени ям и  со гл ас но  П риказу  
М 3  Р Ф  о т  2 5  сен тябр я  2 0 1 4 г. N  5 57н ), П риказ М и нзд р а ва  России о т 0 9  0 1 .2 0 1 4 г . №  2н , 
П р и каз М и нис тер ств а  Здраво охранения РФ №  11н о т 1 9  января 2 0 1 7  г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
М ед ици нс ко е  изд ел и е  S A R S -C o V -2  Ig G  К а л иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  IgG  
C alib ra to r K it) п р ед н азнач ено  д л я  использования в различны х клинико-лабораторны х  
условиях, вклю чая, б е з  ограничения, больницы  и л а б о р а то р ии , пер со на л  которы х прош ел  
о б уч е ние  по использованию  а н ал и за то р а  A R C H IT E C T .

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

Н е  сод ерж ит  

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставл яетс я  в нестерил ьном  виде. С тер ил и заци я  пе р ед  п р им ене ние м  не  требуется . 

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

Н е  по длеж ит повторном у пр им енению  

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М атер иал ы  животного  пр оисхо жд ения проверены  и риски пр им енения  М И  указаны  в 
П асп о р те  безопасности . П асп о р та  безо па сно сти  м ож но на й ти  на  сай те  
w w w .^ b o ttd ia g n o s tic s .c o m  или обратитесь к м естном у пр едставителю .
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
S A R S -C o V -2  Ig G  Кал иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  Ig G  C a lib ra to r Kit) 
п р е д н азнач ен  д л я  калибровки системь! A R C H IT E C T  i System  пр и качественном  
о п р ед ел ени и  ан тите л  кл а сса  Ig G  к  S A R S -C o V -2  а  с ь е о р о тке  и  п л азм е  крови ч ел овека. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н е  прим еним о
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Перевод с английского языка на русский язык

Диагностическое 
подразделение 
Финисклин Бизнес Парк, 
Слайго, Ирландия

Т: +353 43 4331000 
Факс:+353 43 4331001

Подписано: /подписано/ Дата: 8 июня 2020 г.

Рейчел Ханнон (Rachel Hannon)
Специалист по нормативно-правовому регулированию, 
Эбботт Ирландия,
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго, Ирландия

/П ечат ь: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО  
Уполномоченное лицо /подписано/ 08.06.2020 г ./
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/П ечать: Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго
Графство Слайго 
Ирландия/

/П ечать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФ ИКАТ О ПРОИСХОЖ ДЕНИИ/

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

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком  
Алексеевой Ириной Викторовной.



Р о сси й ска я  Ф е д е р а ц и я . Г о р о д  М о с к в а .
П я т н а д ц а т о г о  и ю н я  две  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  го да .
Я, Б а х т а д зе  Э л ь м и р а  Ю р ье в н а , н о т а р и у с  г. М о с к в ы , свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Э.Ю . Бахт адзе

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью,



Приложение 3

«СОГЛАСОВАНО» «УТВЕРЖДАЮ»
Директор регуляторного отдела Директор направления
Диагностического подразделения «Клинические исследования»
Общества с ого^щ щ ^й ответственностью (у€1^Н ё:^&&имая лаборатория ИНВИТРО» 
«Эбботт Лэ0оШ№бр1Й?^в^ссии и странах

. Лабинская 
г.

Я.Э. Новикова 
2020 г.

ИНСТРУКЦИЯ

П о прим енению  м едицинского изделия

Набор калибраторов для обеспечения правильности качественного 
определения антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 

иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG 

Калибратор для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG Calibrator Kit)» 
производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение «Abbott

Ireland Diagnostics Division»



а
Abbott

A bboct Ire lan d  
D iagnostics D iv is io n , 
F in is k lin  Bm iness Park, 
Sligo.
Ire lan d
T e l. +353 719156200

К О П И Я
I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финишклин, Слайго, Ирландия 
(Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Ireland), настоящим удостоверяю, что прилагаемый 
документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической 
документации производителя.

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

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Набор калибраторов для обеспечения 
правильности качественного
определения антител класса IgG к 
вирусу SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «SARS- 
CoV-2 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG 
Calibrator Kit)»

(серия (партия) 17412FN00)_________

По тексту инструкции встречаются варианты наименования медицинского 
изделия, приведенные в таблице ниже, которые считаются справедливыми и 
равнозначными (Instruction for Use includes following variants of medical device’s 
names that are considered authentic and equivalent):

Наименование на 
английском язьже 
(Medical device name 
in English)

Наименование медицинского 
изделия на русском языке 
(Medical device name in Russian)

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG 
Calibrator Kit

Набор калибраторов для 
обеспечения правильности 
качественного определения антител

SARS-CoV-2 IgG 
Калибратор для 
ARCHITECT (SARS-



а
Abbott

A b b o tt  Ire lan d  
D iagnostics D iv is io n , 
F in is k i in  Business Park, 
Sligo.
Ire la n d
Tel. +353719156200

класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 CoV-2 IgG Calibrator
иммунохемилюминесцентиым 
методом в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT «SARS- 
CoV-2 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG 
Calibrator Kit)»

Kit)

(серия (партия) 17412FN00)

Signed:

Rachel Hannon 
Regulatory Affairs Specialist 
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Sligo, Ireland

Date: 0 3  Jung Z o

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finiskiin Business Park 
Sligo
Country Sligo 
Ireland

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC)

; Certified  c o r rect  in a ll  g o o d  faith

f o j i l r n u  .Authorised Official



h n > R U S E  W IT HSARS-CoV-2 IgG Калибратор для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG Calibrator Kit) ARCHITECT

C m .  в ы д о л е н н ы е  и з м е н е н и я .  Р е д а к ц и я :  м а й  2 0 2 0  n

ru
CoV'2 IgG 

@  6R86-02
H06283R02

S6R86R

4

4i«i

Н е о б х о д и м о  т о ч н о  с л е д о в а т ь  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю .  П р и  о т к л о н е н и и  о т  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т о в  т е с т а  н е  г а р а н т и р у е т с я .  

Т о л ь к о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  м е д и ц и н с к и х  л а б о р а т о р и я х .

НАЗВАНИЕ
S A R S -C o V -2  ig G  К а л и б р а т о р  д л я  A R C H T T H C T  {S A R S -C o V -2  Ig G  
C a l ib r a to r  K it )  ( т а к ж е  в с т р е ч а е т с я  п о  т е к с т у ;  C o V -2  Ig G  C a l)

НАЗНАЧЕНИЕ
S A R S -C o V -2  Ig G  К а л и б р а т о р  д л я  A R C H IT H T T  ( S A R S -C o V -2  Ig G  
C a l ib r a to r  K it )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а л и б р о в к и  с и с т е м ы  
A R C H IT E C T  I S y s te m  п р и  к а ч е с т в е н н о м  о п р е д е л е н и и  а н т и т е л  
к л а с с а  Ig G  к  S A R S -C o V -2  в  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а .  

Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  с м .  в  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  
к  S A R S -C o V -2  Ig G  Р е а ге н т а м  д л я  А Н С Н Г Г Б С Т  (S A R S -C o V -2  
Ig G  R e a g e n t КН ) и  Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  
A R C H IT E C T .

СОДЕРЖИМОЕ
[ с ш в а л т д ё ]  с о д е р ж и т  и н а к т и в и р о в а н н ы й ,  н е  с о д е р ж а щ и й  
к л е т о к  м а т е р и а л , п о л у ч е н н ы й  и з  к р о в и  ч е л о в е к а ,  р е а к т и в н ы й  н а  
а н т и т е л а  Ig G  к  S A R S -C o V -2 .

К о н с е р в а н т ы : а з и д  н а т р и я  и  п р о т и в о м и к р о б н ы е  п р е п а р а т ы .

К а г ш б р е т о р К о л и ч е с т в о

IC A U W M T M l 1 X 2 .0  m l

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
в н а с т о я щ е е  в р е м я  н е  с у щ е с т в у е т  м е ж д у н а р о ^ р ю  п р и з н а н н о г о  
р е ф е р е н с н о го  м е т о д а  и л и  р е ф е р е н с н о г о  м а т е р и а л а  д л я  
с т а н д а р т и з а ц и и .  S № S - C o V - 2  Ig G  К а л и б р а т о р  д л я  № С Н Г Г Е С Т  
(S A R S -C o V -2  Ig G  C a lib ra to r  K it )  с о о т н е с е н  с  в н у т р е н н и м и  
р е ф е р е н с н ы м и  с т а н д а р т а м и .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ®
•  Д л я  д и а г н о с т и к и  In  V№ o 

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

. А Е 1 Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о д у к т  с о д е р ж и т  п о л у ч е н н ы е  
о т  ч е л о в е к а  и /и л и  п о т е н ц и а л ы ю  и н ф е к ц и о н н ы е  к о м п о н е н т ы . 
С м о т р и т е  р а з д е л  С О Д Е Р Ж И М О Е  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е м н и ю .  Н и  о д и н  и з  и э е е с т ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я  
н е  м о х Ф Т  га р а н т и р о в а т ь , ч т о  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  
ч е л о в е к а , и л и  и н а к т и в и р о в а н н ы е  м и к р о о р г а н и з м ы  н е  
п е р е н о с я т  и н ф е к ц и ю . П о э т о м у  в с е  м а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  
о т  ч е л о в е к а , с л е д у е т  с ч и т а т ь  п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и . 
Р е к о м е н д у е т с я  о б р а щ а т ь с я  с  д а н н ы м  п р о д у к т о м ,  
о б р а з ц а м и ,  п о л у ч е н н ы м и  о т  ч е л о в е к а  и  в с е м и  р а с х о д н ы м и  
м а т е р и а л а м и , х о н т а м и н и р о в а н н ы м и  п о т е н ц и а л ь н о  
и н ф е к ц и о н н ы м и  м а т е р и а л а м и ,  в  с о о т в е т с т в и и  с о  
С т а н д а р т о м  п о  о б р а щ е н и ю  с  г е м о к о к т а к т н ь т и  п а т о г е н а м и ,  
р а з р а б о т а н н ы м  У п р а в л е н и е м  С Ш А  п о  о х р а н е  т р у д а  и  
п р о м ы ш л е н н о й  г и г и е н е  (O S H A ). П р и  р а б о т е  с  м а т е р и а л а м и ,  
с о д е р ж а щ и м и ,  п р е д п о л о ж и т е л ь н о  с о д е р ж а щ и м и  
и н ф е к ц и о н н ы е  а г е н т ы  и л и  х о н т а м и н и р о в а н н ы м и  и м и ,  
с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  б е з о п а с н о с т и ,

у р о в е н ь  2 , и л и  д р у г и е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р е г и о н а л ь н ы е ,  
г о с у д а р с т в е н н ы е  и  м е с т н ы е  п р а в и л а  б и о л о г и ч е с к о й  
б е з о п а с н о с т и . ’ -^

М а т е р и а л ы , п о л у ч е н н ы е  о т  ч е л о в е к а ,  и с п о л ь з о в а н н ы е  
а  & * Ч * * * ^ 3 .  б ы л и  п р о т е с т и р о в а н ы  и  о п р е д е л е н ы  к а к  
р е а к т и в н ы е  н а  а н т и т е л а  Ig G  к  S A R S -C o V -2  и  н е р е а к т и в н ы е  
н а  H B s A g , HIV-1 R N A  и л и  H IV -1 А д , a H T H -H IV -1 /H lV -2  и  а н т и -  
H C V .

С л е д у ю щ и е  п о е д у п о е ж !  
ОТНОС1ГТСЯ к; l c * i * * * r o » |

е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

С о д е р ж и т  а з и д  н а т р и я  и  о к т и л ф е н и л о в ы й  э ф и р
п о л и э т и л е н г л и к о л я .

Н 4 0 2 * В р е д н о  д л я  в о д н ы х  о р г а н и з м о в .
Н 4 1 2 В р е д н о  д л я  в о д н ы х  о р г а н и з м о в  с  

д о л г о с р о ч н ы м и  п о с л е д с т в и я м и .
E U H 0 3 2 П р и  к о н т а к т е  с  к и с л о т а м и  о б р а з у е т с я  

в ы с о к о т о к с и ч н ы й  га з .
П р е д о т в р а щ е н и е

Р 2 7 Э Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д с ш и я  в  о к р у ж а ю щ у ю  
с р е д у .

У т и л ю а ц и я
P S 01 У т и л и з и р у й т е  с о д е р х щ м о е / к о н т ^ н е р  в  

с о о т в е т с т в и и  с  с а н и т а р н ы м и  н о р м а м и  
Р Ф  ( С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  0 9 .1 2 .2 0 1 0 ) .

•  Н е  п р и м е н и м о  н а  т е р р и т о р и и  д е й с т в и я  Р е г л а м е н т а  Е С  ,
№  1 2 7 2 /2 0 0 8  (C L P ) .

Д л я  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о г о  п р о д у к т а  с л е д у й т е  
м е с т н ы м  т р е б о в ш и й м  п о  у т и л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с т в  
с о в м е с т н о  с  р е к о м е н д а ц и я м и  и  д а н н ы м и ,  п р е д с т а в л е н н ы м и  в  
п а с п о р т е  б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

Н а и б о л е е  а к т у а л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о б  о п а с н о с т и  с м .  в  п а с п о р т е  
б е з о п а с н о с т и  п р о д у к т а .

П а с п о р т а  б е з о п а с н о с т и  д о с т у п н ы  н а  с а й т е  
w w w .c o r e la b o r a to r y .a M x i t t  и л и  у  м е с т н о г о  п р е д с т а в и т е л я .  

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  н е о б х о д и м ы х  м ^ ) а х  
п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  р а б о т е  с  а н а л и з а т о р о м  с м .  в  
Р у к о в о д с т в е  п о  э к с п л у а т а ц и и  с и с т е м ы  А П С Н ГГ Е С Т , Р а з д е л  8 .  •

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  П о л н о с т ь ю  р а з м о р о з ь т е  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

•  П е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь з о в а н и е м  п е р е м е ш и в а й т е ,  а к к у р а т н о  
п е р е в о р а ч и в а я  ф л а к о н .

ХРАНЕНИЕ
•  Д а н н ы й  п р о д у к т  т р а н с п о р т и р у е т с я  н а  с у х о м  л ь д у .

•  Х р а н и т ь  в  з а щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е .

•  Н е  и с п о л ь з у й т е  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

М а к с и м а л ь н о е  
Т е м п е р а т у р а  в р е м я

Д о п о л н и т е л ь н ы е  
и н с т р у к ц и и  п о

х р а н е н и я х р а н е н и я х р а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  - 2 0 ’ С  и л и Д о  о к о н ч а н и я
ф л а к о н н и ж е с р < ж а  г о д н о с т и

Abbott



М а к с и м а л ь н о е Д о л о л н и т е 1ь н ы е
Т е м п е р а т у р а  в р е м я и н с т р у к ц и и  п о
х р а н е н и я х р а н е н и я х р а н е н и ю

В с к р ы т ы й 2 - 8 ’С Д о  6 0  д н е й Х р а н и т ь  в  з а к о в к е
ф л а к о н п о с л е п р о и з в о д и т е л я  д л я

р а з м о р о з к и ,  н е з а щ и т ы  о т  с в е т а .

п р е в ы ш а я  с р о к  х р а н и т ь  в  п л о т н о
г о д н о с т и з а к р ь л ы х  к р ы ш к а м и  

ф л а к о н а х .

Х р а н и т е  а
в е р т и к а л ь н о м
п о л о ж е н и и .

Используемые символы

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П р о т е с т и р у | ^ в  к а л и б р а т о р  в  п о в т о р а х .  К а л и б р а т о р  

д о л ж е н  и м е т ь  п р и о р и т е т и у ю  з а г р у з к у .

•  Д л я  п о л у ч е н и я  р е к о м е н д о в а н н о г о  о б ъ е м а  к а л и б р а т о р а  
д е р ж и т е  ф л а к о н  в е р т и к а л ь н о  и  д о б а в ь т е  4  к а п л и  
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ПРИЛОЖЕНИЕ
< / “ с т р у < ц //  г.с пр^.уе>1внию S A R S *C o V *2  IgG  К а г 1'.бватор для A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2

tgG  Califcralor Ю;) д г «  P o c w n

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я
Издал^'е реком ендуется  тр ан сго р ти со аать  пои те м л е р а ту р е  н е  вы ш е -2 0 *С  в 
ге р м о ко нтей ч ер ах  одноразового  п о л а з с е а н /я . о о д е р ж а ц и х  хпадоэле^лечты. или э 
т а р м о к о н ^ й ч е р а х  многократного пр им енения  с автом атич ески  по ддерж иваем ой  
тем п ер атур о й  или в ав тореф ри ж е ратора х с  использованием  терм аинд икатсров. 
Транспо ртиро вка осуи;вствляется всем и видам и тр ан сп о р та  а  крьггь1х трачсгортм ь:х  
сред ствах в соответствии с  правилам и пе ревозки грузов, д ей ству ю щ им и на  каж д ом  виде  
транспорта. И зд е л и е  остается  стабильны м д о  окончания срока годности, указанно го  на  
упаковке. При транспортир овании с  н а р уш ен ием  т м г е р а т у р н о г о  р еж и м а изд ел и е не  
по длеж ит прим енению .
Х р а н е н и е  изд елий дол ж но осущ ествляться пси  TeM n epa"^p e не  вы ш е -2 0 'С  (невскры ъ^й  
ф л ако н) и 2 *С  д о  в *С  (по сле вскры тия) в холодильны х ка м е р а х  и л и  в холодильниках, 
обеспечиваю щ их реглам ентирсванм ы й тем ператур ны й реж им .

С Р О К  Г О Д Н О С Т И

6  м есяцев при хр ан ен ии  в условиях, реком ендованны х пр оизво дителем  ( -2 0 'С  

(невскры ты й ф л ако н) и  д о  6 0  д н е й  при тем п ер атур е  о т  2 *С  д о  8 *С  (по сл е  вскрьпуя))*.

'  исследование стабильности в режиме реального времени не завершено 

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
Производитель гарантирует, что  при правильном  хр ан ен ии  и о б р а щ е н и и  изд елие  
о ста ется  стабигьнь;м  д о  истечения  срока годно сти . М аксим альны й срок годности  
медицинского и зд ел и я  не  б о л е е  6  м есяцев  с даты  пр оизводства. И зд ел ие , хр анив ш ееся  
с  н а р уш ен ием  р егл ам ентиро ванного  пр оизво дителем  р еж и м а , пр им ене нию  не  подлеж ит.

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

Н е  требуется .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т

Н е  тр еб уе тся .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  
М ед ици нс ко е изд ел и е  утш пиэируют и уничтож аю т в соответствии с  пр ави л ам и о б ращ ения  
с  м едицинскими отхо д ам и, р егл ам ентирую щ им ися  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  о т  1 2 .1 2 .2 0 1 0  
«С ан итар но -эп ид е м и о л о гич ески е треб ов ани я  к  о б р ащ ен ию  с  м едицинским и отходам и». 
Н еобход им о слщ ;оеатъ  нацио нал ьны м  ста нд ар там  пр и пе р е д а ч е  и ути л и за ции изделия, 
е го  ком по нентов и упаковки. Кл а сс  отходов -  Б.

П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О Т О Р Ы М  С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  
Н ациональны е стандар ты  и но рм ативная д о кум е нтац ия , пр им еняем ы е к  М И  (клинико- 
лабораторны е исльпания): Г О С Т  Р 5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0

Д р у ги е  локальны е стандарть!:
П о стано в л ен ие П равительства РФ о т 3  ап р ел я  2 0 2 0 г . № 4 3 0  « О б  особенностях  
о б р ащ ен ия  м едицинских изд елий, в то м  ч и сл е  государственной р егистраци и серии  
(па р тии ) м едицинского иэд епия». П риказ М и нзд р а ва России о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2 г . №  4 н  (с  
изм енени ям и согласно  П риказу М 3  РФ о т 2 5  сен тябр я  2 0 1 4 г . N  55 7 н )

П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь
М ед ици нс ко е  изд ел и е  S A R S -C o V -2  Ig G  Кал иб р ато р  д л я  A R C H IT E C T  (S A R S -C o V -2  IgG  
C alib ra to r КН) пр ед н азнач ено  д л я  использования в различны х кл и нико-лабораторны х  
условиях, вклю чая, б ез  ограничения, больницы  и лаб о р а то р ии , пе р со на л  которы х пр ош ел  
о б учение по использованию  ан ал и за то р а  A R C H IT E C T .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  6  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  
С Р Е Д С Т В А

Н е  сод ерж ит

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оставл яетс я  в нестерил ьном  виде. С тер ил и заци я  п е р е д  п р им ене ние м  не  требуется . 

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

Н е  по д л еж и т повторном у прим енению .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
М атериал ы  животного  пр оисхо жд ения проверены  и  риски пр им ене ния  М И  указаны  в 
П а с п о р те  б езопасности. П асп о р та  б е э о п а о ю с ти  мож но на й ти  на  сайте  
w w w .abbottd iagrw stics .com  ил и обратитесь к м естн о м у пр ед ставител ю .
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
S A R S -C o V -2  Ig G  К ал иб р ато р  д л я  А Я С Н Г Т Е С Т  (S A R S -C o V -2  Ig G  C a lib ra to r Kit) 
пр ед н азнач ен  д л я  кал г^ р о в ки  систем ы  A R C H IT E C T  i System  пр и кач еств енном  
опр ед ел ени и  ан тите л  класса Ig G  к S A R S -C o V -2  в сы воротка и  п л азм е  крови человека. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Н е  прим еним о.
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Перевод с английского языка на русский язык
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Слайго, Ирландия
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Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском  
язы ках полностью совпадает.

Перевод с английского языка на русский язы к выполнен переводчиком  
Алексеевой Ириной Викторовной.

• Г С .



Р оссийсная  Ф е д е р а ц и я . Город  М о с и в а .
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Э.Ю.Бахтадзе

П рош ито  в количестве ОЯ  ли стов
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Д и р е к то р  направления  "К линические  и сследования" 

О О О  «И Н ВИ ТРО »

Я. Э. Н овикова
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