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«Клиничеекие исследования»

Инструкция по применению медицинских изделий

Набор калибраторов для обеспечения правильности качественного определения 
антител класса IgM к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в 

сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECHT «SARS-CoV-2 IgM Калибратор для ARCHITECHT (SARS-CoV-2 IgM

Calibrator Kit)»,

(серия (партия) 23502FN00),

производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение «Abbott Ireland
Diagnostics Division»
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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. Tliis document is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист no вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Фшшшклин, 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)

Н абор  кали б раторов  д ля обеспечения 
правильн ости  качественного
определен и я ан тител  класса IgM  к 
вирусу  SA R S-C oV -2
им м уи охем и лю м и несц ен тны м  
м етодом  в сы воротке  и плазм е крови 
человека н а и м м унохим ических 
ан али заторах  A R C H IT E C T  «SA R S- 
C oV -2 IgM  К алибратор  д ля 
A R C H IT E C T  (S A R S -C oV -2  IgM  
C alib ra to r K it)» (серия (п арти я) 
23502F N 00)

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)

S A R S-C oV -2  IgM  
C alib rato r Kit

Н абор калибраторов  для 
об есп ечен и я правильности  
качествен ного  определения антител

S A R S-C oV -2  IgM  
К алибратор  для 
A R C H IT E C T  (SA R S-
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класса IgM  к вирусу SA R S-C oV -2 C oV -2 IgM  C alib rato r
и м м унохем илю м инесцентны м  
м етодом  в сы воротке  и плазм е крови 
человека на им м унохим ических 
ан ал и зато р ах  A R C H IT E C T  «SA R S- 
C oV -2  IgM  К али братор  для 
A R C H IT E C T  (S A R S -C oV -2  IgM  
C alib ra to r K it)»  (серия (партия) 
23502F N 00)

Kit)

Signed:_ Date: 1 Д о

Rachel Hannon
Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park
Sligo
Country Sligo 
Ireland



SARS-CoV-2 IgM Калибратор для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgM Calibrator Kit)

Редакция; август 2020 г.
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов теста не гарантируется^ 
Только для использования в медицинских лабораториях.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
SARS-CoV-2 IgM Калибратор для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgM Calibrator КП)
{также встречается по тексту; CoV-2 IgM Cal)

НАЗНАЧЕНИЕ
SAHS-CoV-2 IgM Калибратор для АНСНГГЕСТ (SAHS-CoV-2 
IgM Calibrator Kit) предназначен для калибровки системы 
ARCHITECT I System при качественном определении антител 
класса IgM к SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови человека. 
Пополнительную ин1|>ормацию см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgM Реагентам для ARCHITECT (SARS-CoV-2 
IgM Reagent Kit) и Руководстве no эксплуатации системы 
ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
[сяияядгоя] содержит инактивированный, не содержащий 
клеток материал, полученный из крови человека, реактивный на 
антитела IgM к SARS-CoV-2.
Консерванты; азид натрия и противомикробные препараты.

Калибратор Копичветво
IcuMuSoal 1 X 2,0 мл

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
8 настоящее время не существует мехщународно признанного 
референсного метода или референсного материала для 
стандартизации. SARS-CoV-2 IgM соотнесен с внутренними 
референсными стандартами.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
.  @
• Для диагностики In  V itro  

Меры  предосторожности

А

уровень 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’^
Материалы, полученные от человека, использованные 
8 были протестированы и определены как
реактивные на антитела IgM к SARS-CoV-2 и нереактивные 
на HBsAg, lflV-1 RNA, IW-1 Ag. aHTH-HIV-1/HIV-2 и аити-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к; |саиви*го«1

Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер в 

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

Для безопасной утилизации данного продукта слвдуйгге 
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. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторохоюети при работе с анализатором см. е 
Руководстве по эксплуатации системы АНСИГГЕСТ, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Полностью разморозьте при комнатной температуре 

(15 - ЗО'С).
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Данный продукт транспортируется на сухом льду.
• Хранить в защищенном от света месте.
• Не используйте после истечения срока годности.

ВНИМАНИЕ; Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел ССЯЕРЖИМОЕ щщной 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. 
Рекомещ^ется обращаться с данным продуктом, 
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, предполажительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасносги.

Температура
хранения

Макс, время 
хранения

Долопниталы1ые 
инструкции по 
хранению

Невскрытый
флакон

-20'С или 
ниже

Qo окончаний 
срока годности

Вскрытый
флакон

2 -8-е До 45 дней 
после
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

Хранить в упаковке 
производителя для 
зашиты от света. 
Хранить в 
плотно закрытых 
крышками 
флаконах.
Храните s
вертикальном
положении.

^ A b b o t t



ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Протестируйте калибратор в трех повторах. Калибратор 

долхсен иметь приоритетную загрузку.
•  Для получения рекомендованного объема калибратора 

держите флакон вертикально и добавьте 4  капли 
калибратора в чаш ечку для образцов в соответствующей 
позиции.

•  Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АЯСНП^СТ, Раздел в.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю кахщого 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 системы АИСНДЕСТ, 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.
•  Значения результатов ежедневных процедур по контролю 

качества, применяемых для мониторинга и контроля рабочих 
характеристик системы, выходят за пределы диапазона КК.

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Долотительную информацию см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgM Реагентам для АНСНГГЕСТ (SARS-CoV-2 
|0М Reagent Kit) и Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHfTECT.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи олухат осадок, 
видимые следы протечки, несоответствие калибровки 
критериям, указанным в инструкции по применению и/ 
или Руководстве по эксплуатации системы АНСНГГЕСТ, или 
несоответствие контролей установленным критериям. 
ПРИМЕЧАНИЕ: SARS-CoV.^ IgM Калибратор для ARCHITECT 
{SARS-CoV-2 IgM Calibrator КН) после разморозки может иметь 
замутненный или непрозрачный вид. Это не является признаком 
порчи, если коктроли соответствуют критериям,

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Оераплтем ot Labor, Occupational Safety and Health 

Adminiitration. 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. B lo s a le ty  In  

M ic ro b io lo g ic a l a n d  Вкт всП са1 L a b o m to rle s , 5th ed. Washington, DC: 
US Qovernmem Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. L a b o ra to ry  B io s a fe ty  M a n u a l. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization: 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). P re le c tio n  
o f  L a b o ra to ry  IM x k e is  F rom  O c c u p a tio n a lly  Aeguired In fe c tio n s : 
A p p ro v e d  Q u ld e tln e -F o u rlh  E d itio n . CLSI Document M29-A4. Wayne. 
PA; CLSI; 2014.

Используемые символы
Символы ISO 15223

А Внимание

□И См. инструкцию по 
применению

■1 Изготовитель

X
!

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

2 Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики (п Vitro

& Номер серии

[w g Каталожный номер

Другие символы
arrcRTtuw

CAiiaiuTOHl

|oMiTAma> AzwiJ

Ip b o o u c t o p

интн.ям«гта|

После разморозки хранить при 
температуре
Калибратор или калибратор 
цельной кроеи 
Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Определяет продукты, 
используемые вместе 
Глобальный номер товара

Страна происхождения: 
Ирландия
Защищать от света

До использования хранить при 
температура _________________

формат чисел:
•  В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

10 000 образцов).
•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
ARCHITECT и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

С€Abbott Ireland
■ H i  Diagnostics OUslon

Flnisklln Business Park 
Sligo 
Ireland
♦353-71-9171Л2

Сервисная лоддергкка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corefaboratory.abbott

Редакция; август 2020 г.
® 20 2 0  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

A b b o tt



ПРИЛОЖЕНИЕ
К twcTpyia^w по прим«т »<ию SARS-CoV-2 IgM Калибратс^ для ARCHITECT (SARS-CoV-2 
igM С8НЬш!т Kit) для Роении

УСПОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Иэделио рекомендуется транслорткфмать гри темп^>8 т ^  не выше >^*0 в 
термоконтейнерах одно{:шового по/«>эовше<я, содер)Ш дих хладозлементы, или в 
термоконтейнерах много<фвтного применения с  мггометичесхи прддврхоюаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндмшторм. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 1̂ м»ггых транстюрт1̂ 1х 
средства в соответствии с правилами п^>ввсши грузов, д«йствукмщ<ми на каждом виде 
траист>ртв. Изделие остается стаС^льньм до окончмчия qxxui пздкости, ухазш«н1ого на 
упаковке трвнспс^тфсжании с  naiî iwmteM тмюврат^»«зго режима иэдеш е не 
подлеямт применению.
Хрен^чие изделий должно осущестапяться при температуре не выше *20*С (невофытый 
флвмж) и 2*С до в*С (п о (^  вскрытия) в хо/юдига»ных камерах или в холодильниках, 
о6 еспе'Я|«1ающих реггшмекпфованный пмшвратурный рсмсим.

СРОК годности

6  месяцев при хранении а условиях, рекомендованных производителем (-20*С 
(невофытый флакон) * и до 45 дней при температуре от 2*С до 8 *С (после вскрытия}).

* исхц19д09вние стабильности/ в режиме реалыюзо времени не заверш ено 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОВЯЗАТЕПЬСТаЛ

Произво)!ШТШ1ь пзракш ;:^, что щм прмвшьном хрзыении и оСфащтвчи иедеше 
остается стабильным до истече»ет срока годности. Мсжсиматмий срок тсдности 
меди1р<1мского изделия 6  месяцев с  даты проиакщства* Изделие, хранившееся с 
нарушением регпамеитироеаниого произасдитвлем рАшма, пр»м«ен^яео не подлежит.

’ исспеО оеаиие с те б и л ь *ю с ти  в режиме реальново врем ени не заеерш ено

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется 

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИИС1ЮГ0 ИЗДЕЛИЯ 
Медищечсжое изделие утилиэ»фуют и ̂ чичтоакают в соответствии с лравилакмт об^мщения 
с медицинскими отходами, регпаментируюц^«мися СвиПиН 2.1.7.2790*10 от 12.12.2010 
«Санитврно-эпидвмиолоа^мкжие требования к обращенюо с медкщинсмчми отходами». 
Нео&содтю следовать наф«ональным станд^фтам гфи передаче и утилизации издегмя, 
ого ксхипомв1-1Т08 И улмовки. Ютасс отжздпв -  Б

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Нащюнальнью стшчдарты и  нсфмативная ^;цж^яеитацйя, (ф им^чя^ы е к МИ (iomhhko* 
паборагор1е.ю испытания): ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ЕН 13612-2010

Другие локальные стандарты;
Постановление Правите/ьства РФ от 3  шфеля 2020г. Н в4^ «Об особенностях 
обращения медицинских изделий, в том числе госудцхпгвенной регистращ«1 серии 
(партии) мздицинского изделия», Пришэ М»в(ЗД^ва России от 0в.0в.2012г. № 4н (с 
измен^иями согласно ГЦшазу М3 от 25 с ^ я б р я  2014г. N 557н)

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицмчское иэдепие SARS-CoV-2 Кали^етор для ARCHITECT (8AR8-CoV-2 tgM 
Calii:K8tor KH) предназначаю для использования в различных клинико-лабораторных 
усшвиях. включая, без офзиичеиия. бопьнищй и лаборатс^ми, гюрсонал которьп( гфошел 
обучение по исгюпьзоваиум шюлизатора M ^C H IT E C T .

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В ИЕ^Ц ИИСКО М  ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА
Неоздержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Лоогавляегся в неегв|»и1ыюм виде С тврм ш &^я перед гфименением не требуется. 
ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗИЙШКНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
Не подлежит повторному гфимвнвн»яо.
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
К№т«р|>Флы животного происхождений тфСФерены и риски (фименения МИ ухаза/«»1 в 
Паспорте безолвсиеюги, ГШспорга безопасности можно найти на сайте 
wvfw  аЫэоШ1)8дловесв о о т или о б р ати т^  к местному предстмителю.
П О КА З^И Я  К ЛРИМЕНЕНЮО
SARS-CoV-2 IgM Калибратор для АЯСНГГЕСТ (8AR8>CoV-2 IgM Calibrator Kit) 
предназначен для кашброаки системы АЯСНГГЕСТ i Sy«em при качественном 
огфедвлетчи антител к/юсса IgM к SARS-CoV-2 в сыворотяв и плазме крови человека 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮНеприменимо.



Abbott Ireland Diagnostics Divislc 
FInIsklln Business Park 
S ligo
Country Sligo 
Ireland

ЛгШ'У-

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official


