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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 full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Рейчел Хэшюн Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диашостики 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 
изде.1ии (Name of the medical 
device)

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Набор реагентов для качественного 
и количественного 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 II 
Количественный Реагенты для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Reagent Kit)» (серия (партия) 
35319FN00, серия (партия)
36051FN00)

16

Но 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 Наименование медицинского Сокращенное
английском языке изделия на русском языке наименование
(Medical device name 
in English)

(Medical device name in Russian) медицинского изделия 
(Medical device short 
name)
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SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Reagent Kit

Набор реагентов для 
качественного и количественного 
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 
II Количественный Реагенты для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Reagent Kit)» (серия 
(партия) 35319FN00, серия 
(партия) 36051FNQ0)___________

SARS-CoV-2 IgG II
Количественный 
Реагенты для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Reagent Kit)

Signed: O

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

Date: |G Д1

Л’ Diagnostics Division
Fi kt n Business Park

Country Sligo 
Ire land

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

A u tho rised  O ffic ia l



SAR$-CoV*2 IgG II Количественный Реагенты для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Reagent Kit)

FM  use WITH

ARCHITECT

Cm. выделенные изменения. Редвюдчя: ав г^  2021 г.

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

■ НАЗВАНИЕ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Реагенты для АНСНПНЛ' 
(SARS'CoV-2 IgQ II Quant Reagent Kit)
(также встречается как CoV*2 IgG U или SARS-CoV-2 IgG II на 
этикетке флакона с реагентом).

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест SARS-CoV-2 IgG II Quant является ш>(илюминесцентным 
имриуношализом на микрочастицах (CMIA), предназначенным 
для качественного и количественного определения антител 
IgG к SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови человека на 
анализаторе АПСНПБСТI System.
Тест SARS-CoV-2 IgG II Quant используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики инфекции, 
вызванной вирусом S«?S-CoV-2. coBMetmio о результатами 
других паборатс̂ ных исследований и клинической картиной 
па1̂ иента. Данный тест также может использоваться в качестве 
вспомогательного средства оценки иммунного статуса 
инфицированных лиц и мониторинга гуморального ответа после 
вакцинации от COSW-19, путем количестеежого измерения 
антител IgG к рацептор-связывающему домену (RB0) шипа 
вируса SARS-CoV-2. Результаты теста SARS*CoV-2 IgQ II Quant 
не следует использовать в качестве единственного показателя 
для определения инфекции SARS-CoV-2.
■ КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА

Тест SARS-CoV-2 IgQ II Quant разработан таким образом, чтобы 
определять антитела класса О (IgQ), включая нейтрализующие 
антитела, к рвиептор-связываюшему домену (RBO) 
субъединицы S1 шиповидного белка вируса SARS-CoV-2 в 
сыворотке и плазме крови, полученной от лиц с подозрением 
на перенесенную коронввирусную инфекцию (COVK)-19) 
или в сыворотке и плазме крови лиц, которые могли быть 
инфицированы SAR$-CoV-2.
Коронааирусная инфекция COVID-19 • это заболевание, 
вызываемое новым, типом коронавируса. получившим 
название коронавируса, вызывающего тяжелый острый 
респираторный синдром 2 (SARS-CoV-2. прежде известный 
как 2019-nCoV).' 11 марта 2020 г. Всемирная Организация 
Здравоохранения (ВОЗ) объявила пандемию COVID-19 а мире.̂  
Инкубационный период COVID-19 составляет от 1 до 14 /рюй, 
в большинстве случаев симптомы проявляются на 3 • Ю день 
инфицирования.̂ - *  Наиболее распространенными симптомами 
заболевания являются повышенная температура, сухой кашель 
и затрудненное дыхание.* COV1D-19 также мояет стать причиной 
развития острого респираторного дистресс-синдрома.̂  
Сообщается, что коэффициент летальности зависит от 
географического положения, возраста и наличия сопутствующих 
заболеваний.*- *
Возбудителей заболевания COVIO-19 является бета-коронавирус, 
принадлежащий к семейству вирусов, которые типичны для 
животных по всему миру и могут потенциально передаваться 
людям, как. вероятно, и произошло в случае с вирусом SARS- 
CoV>2.̂  Г^и всемирном мониторинге были обнаружены варианты 
SARS-CoV-2, которые находятся в процессе изучения.* РНК
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вируса SARS-CoV-2 кодирует четыре структурных белка, 
включая шип (S). мембрану (М), оболочку (Е) и нуклеохалсид 
(N). S-белок вируса состоит из двух субъединиц: S1 и S2.* 
Рецептор-связывающий домен (RBD) представляет собой часть 
субъединицы S1 и имеет высокую аффинность к рецептору 
ангиотвюинпревращающего фермента 2 (АПф2}, который 
находится на клеточной мембране- Процесс инфицирования 
опосредован взаимодействием между RBD SARS-CoV-2 и 
рецептором АПф2 на клетках-хозяевах.®- Антитела к рецептор- 
связывающему домену (RBD) шипа S1 могут блокировать 
связывание с рецептором АПФ2, производя сильный 
вирусонейтралиэующий ответ. При разработке различных 
вакцин от COVID-19 применяются стратегии по ст>нйуляции 
выработки антител к шиловидному белку и рецептор- 
свйэыаающему домену субъединицы
Тест SARS-CoV-2 IgG У Quant продамонстрироеал способность 
определять долговременный антительный ответ на вакцины, 
нацеленные на RBO шипа, в образцах, полученньа как от лиц, 
ранее перенесших инфекцию, так и от лиц, которые ранее не 
болели COVID-19.’*-"
В ходе нвско/№Ких исследований было установлено, что 
антитела в сыворотке и плазме крови обычно выребатыввются 
к структурным белкам (RBD, S и N) как через несколько дней, 
так и через несколько недель после появления симптомов и 
часто после сокращения количества определяемой вирусной 
рибонуклеиновой кислоты (РЪй<)’*** или когда вирусная РНК 
больше не выявляется.̂ - ** У пациентов с тяхшюй формой 
заболеваний наблюдался иммунный ответ с более высоким 
тигром антител, чем у лиц с легкой формой заболевания или у 
бессимптомных носителей.®* Сохранение антител IgO позволяет 
выявить тех, кто был инфиц»ф08ен в прошлом и вылечился,®* 
что необходимо для проведения серологических исследований, 
с помощью которых оценивается распространенность инфекции 
SARS-CoV-2 в отдельных групгах и более широких популяциях.®' 
В настоящее время проводятся исследования для 
определения тога в какой мере антитела IgO SARS-CoV-2, 
и, в частности, нейтрализующие антитела, обеспечивают 
иммунитет к инфекции. Нейтрализующие антитела обычно 
обнаруживаются на 7 • 15 день после начала заболевания.’® Для 
непосредственной 01(внки вирусонейтралиэующей активности 
требуются специальные условия, оборудование и обученный 
персонал. Обеспечение необходимых условий является 
невозможным во многих диагностических лабораториях.
Однако по результатам использования иммуноаналиэов in  vitro  

наблюдается корреляция между наличием нейтрализующих 
антител и реакционной спосо&юстъю антител по отношению 
к вирусным структурным белкам (RBD, S и N).’*- *- ®®
Плазма с нейтрализующими уровнями специфических IgQ, 
полученная от доноров после их выздсюовления, 
продемонстрировала эффективность в снижении тяжести 
последствий COVID-19.” '®’ В некоторых исследованиях 
описываются потенциальные возможности тестов на антитела 
в солостаолении с титрами нейтрализующих антител при 
оценке конвалесцентной антиковидной плазмы на пре/ряет ее 
потенциала и эффективности.®®- **■ ®* Способность долгосрочно 
обнаруживать и опрехюлять количество антител, связанных
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с нейтрализацией вируса, будет играть все большую роль 
по мере распространения и широкого применения вакцин и 
терапевтических средств.**^

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является автоматизированным двухступенчатым 
иммуноанализом для качественного и количественного 
определения антител IgG к SARS-CoV-2 е сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антигеном SARS- 
CoV-2, и дилюент теста. Антитела класса !gG к SARS-CoV-2, 
присутствующие в образце, связываются микрочастицами, 
сенсибилизированными антигеном SARS>CoV-2. Реакционная 
смесь промывается. Добавляется акридин-меченый конъюгат 
антугтел к IgG человека для образования реакционной смеси, 
смесь инкубируется. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются претриггерный и триггерный растворы. 
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU). Между 
количеством антител IgG к S/U4S-CoV-2, присутствующим 
в образце, и F^J, детектированными оптикой системы, 
существует прямая зависимость.
Подробную инфосимацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
С одер ж им о е набора
SARS-CoV-2 IgQ II Guam Reagent Kit 6S60
ПРИМЕЧАНИЕ: Некотс̂ зые фасовки могут быть доступны для
использования не на всех системах ARCHfTECT I System.
Обращайтесь к вашему местному дистрибьютору.
С ь̂ем (mL), указанный в следующей таблице, обозначает с̂ ъем 
на флах<»1.
r w l 9880^ eseO-32
Количество тестов в наборе 100 500
Количество наборов в упаковке 1 1
Количество тестов в уггаковке 100 SOO
[ ■ W R O M i r n c u e  1 6.6 mL 27.0 mL

{ с о ш и о * * Т 1 | S.9 mL 26.Э mL

| м м у ы ш е и т | 7.9 mL 40.7 mL

по охране трда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекцисжные агенты или контамикированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2 , 

или другие соответствующие региональные, гос ]̂арственныв и 
местные правила биологической безопасности.̂ '̂

|iucaopairncm| Микрочастицы, сенсибилизированные 
очищенньм рекомбинантным антигеном SARS*CoV>2 в TRIS 
буфере с сурфактантом. Минимальная концентрация: 0.06^% 
твердого вещества. Консерванты: ProClin 960 и азид натрия.

Акридин-меченый коньюгвт антител (мышиных. 
моноклоналы1ых) к tgG человека в MES-буфере с сурфактантом 
и протеиношм (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 6 ng/mL Консерванты: ProClin 300 и 
протиеомикробные препараты.
|дааду мцдйт| MES-буфер С протеиновыми (бычьими) 
стабилизаторами. Консерванты: RoClin ЭОО и ProClin 950._______

Предупреждения и меры предосторожности 
•
• Для диагностики fn  V itro  

Меры предосторожности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминироеанные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с ними в соответствии со Стандартом по обращению с 
гемококтвктныии патогенами, разработанным Управлением США

Слеоуюшие пов1т 10вжавния и мвоы поедостооожности 
относятся к: |*«сяомятюив|

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолон и азид 

натрия.
Н317 Мохвт вызывать аллертческую кожную 

реакцию.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания туиана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р2В0 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
Р333тр313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к сюачу.
Р362ТР364 Снять загрязненную од<юкду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно* 
эпидвмиологическини требованиями.

Следхюшие поедупрежпения и меры поедостмюжности 
относятся к: !*«а«гвад)в1Т|

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилиэотиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н402* вредно для водоых организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
Предотвращение
Р2в1 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р27Э Не допускать попадания а окружающую 
среду.

Реагирование
Р302+Р352 ПРИ ПОТАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
РЭЗЗ+Р313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи; Обратиться к врачу.
Р362+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ев перед использованием.
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Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/коктейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
ооответстаии о локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).
Для безопасной /тилиэации 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. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см, е Руководстве 
по эксплуатации системы АПСНП С̂Т, Раздел 6.
Обращение с реагентами
• Реагенты поставляются на мокром льду.
• Не смешивайте реагенты из ojvioH или разных упаковок.
• Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
Инструкции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
ПРОиЕДУРА. Процедура анализа данной инструкции по 
применению.

• НЕОБХОДИМО использовать предохранительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а таюке для обеспечения целостности реагента. 
Достоверность результатов теста не моАет быть 
гарантирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструк1р<ей по 
применению.
- Во избежание контаминации при установке 

предохранительной крышки на еофьгтый флакон с 
реагентом надевайте чистые перчатки.

-  После помещения предохранительной крышки на 
вскрытый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

- Со временем на поверхности предохранительной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости.
Это обычные сухие сопи, не влияющие на результаты 
исследования.

■ При работе с флаконами с конъюгатом поменяйте перчатки, 
в которых вы рвбртали с сывороткой или плазмой крови 
человека, поскольку попадание IgG человека в конъюгат 
нейтрализует его.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Руководстве по эксялуатации 
системы АЯСНГГЕСТ, Раздел 7.
Хранение реагентов
• Не замораживать
• Хранить е защищенном от света месте.

Температура Макс, время 
хранения хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 2 
флакон

8-С До окончания Храните в 
срока го/̂ ости вертикальном 

положении.

Температура М акс, время 
хранения хранения

Дололнитяльные 
инструкции по 
хранению

Вскрытый 2 • 8'С 
флакон

До окончания Храните а 
срока годности вертикальном 

положении.
Если флакон с 
микрочастицами 
хранился не 
вертикально 
(с надетой 
предохранительной 
крышкой) в 
холодильнике вне 
системы, набор 
реагентов должен

_________________быть утилизирован.

Реагенты можно хранить как на борту, так и вне системы 
АВСНПЕСТI System. После извлечения реагентов из системы 
храните их е вертикальном положении при температуре 2 • 8’С 
{с надетыми предохранительными крышками и заменяемыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуется 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения.
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АНСНГТЕСТ, Раздел 5. 
Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче реагентов. Результаты ооответствующих тестов следует 
считать неверными, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АПСНП̂ СТ; Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе AROUTECT I System 
необходимо установить файл теста SARS-CoV*2 IgG 8 Quant. 
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании параметров анализа см. в Руховодстае по 
эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. а 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздал 5. 
Подробное описание процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К  АНАЛИЗУ
типы образцов
Перечисленные ниже типы образцов были верифицированы на 
пригодность к использованию в данном тесте.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
Типы образ­
цов

Пробмрхи для сбор! образцов Спецвальные условая

Сыворотка Сыворотка крови" 
крови Сыворотка крови с

разделительным гелем

На борту Температура 30 дней 
о системе

Плазма Дикалиевая соль EDTA"
крови Т1эикаливвая соль EDTA

Литий гепарин 
Литий гепарин с 
разделительным гелем 
Натрий гепарин
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П|пы образ- Пробирка для сбора образцов Споцнальныа условия 
цва

АСО®
Цитрат натрия*’

Чтобы учесть 
эффект разведения, 
результаты образцов, 
собранных в пробирки 
с АСО и цитратом 
натрия, необюдимо 
вручную умножить на 
фактор разведения 
для определения 
скорректированных 
значений 
концентрации.*’

* Включая образцы капиллярной крови.
 ̂В обязанности оператора системы входит ручное введение 

соответствующего фактора разведения, который можно 
определить с помощью уравнения, приведенного ниже. См. 
этикетку изготовителя пробирок для определения объема 
аитикоагулянта в пробирке и для дополнительных рекшендаций 
по коррекции ожидаемого эффекта разведения.

(Объем антикоагулянта в пробирке 
* Общий объем крови в пробирке)фактор разведения - Общий объем крови в пробирке

• В анализаторе не предусмотрена функция проверки типов 
исследуемых образцов или типов пробирок для сбора 
образцов. В обязанности оператора системы входит 
проверка правильности типов образцов и пробирок для 
сбора образцов, используемых в тесте.

• Жидкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
может привести к заниженным значениям концентраций а 
отдельных образцах от пациентов.

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев 
исследования образцов трупной крови или других жидкостей 
организма, кроме сыворотхи/плазмы крови человека.

• Каждая лаборатория должна следовать своим собственным 
процедурам для определения необходимости использования 
дополнительных пробирок или способов сбора образцов.

Состояние образцов
• Не используйте:

- образцы, инактивированные нагреванием
- пулироеанные образцы

сильно гемолиэированные образцы
- образцы с явной микробной контаминацией
- образцы с грибковым ростом

• Чтобы получить правильные результаты, образцы 
сыворотки и плазмы крови следует отделить от фибрине, 
эритроцитов и других тверщкх частиц. Образцы сыворотки 
крови пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к  анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пузырьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликатором до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для каждого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное цектрифугирование образцов перед 
тестированием, если

• они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эрифоциты 
или другие твердые частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте замороженные образцы следующим образом:
■ Перед перемешиванием замороженные образцы необюдимо 

полностью разморозить.
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или перевернув пробирки 10 
раз.

• Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор. пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

• Повторно центрифугируйте образцы, содержащие твердые 
частицы.

Повторное центрифугирование образцов
• Поместите образцы а центрифужные гтробирки и 

центрифугируйте.
• Для тестирования поместите очищенный образец в 

чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центриф^ироаания в образце присутствует липидный слой, 
перенесите только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

Тйп образца Температура
Макс, время 
хранения

Специальные
инструкции

Сыворотка/ Комнатная 2 дня Образцы могут
плазма температура храниться со
крови (15 • ЭО'С) сгустками, 

эритроцитами, 
разделительным 
гелем или без.

2-8*С 7 дней Образцы могут 
храниться со 
сгустками, 
эритроцитами, 
разделительным 
гелем или бех

-20‘С или 1 месяц • Отделите сыворотку
ниже венозная или плазму крови

кровь от сгустков, 
эритроцитов или
раадепительного
геля.

7 д ней - Отделите сыворотку
капиллярная или плазму крови
кровь̂ от сгустков или 

эритроцитов.

Не проводите более 2 циклов замороэки/раэмороэки.
Образцы, которые хранились при температуре -20*0 или ниже, в 
течение времени, превышающего допустумое время хранения, 
могут использоваться только в информационных целях.
 ̂Не испьпано в России

Транспортировка образцов
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с
государственными, федеральными и международными
требованиями по транспортировке клинических образцов и
инфекционньгх веществ.
Не храните образцы посла истечения срока годности, 
указанного выше.
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I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
6Seo SARS-CoV-2 IgG II Количественный Реагенты для 
/̂ СНГГЕСТ (SARS-CoV<2 IgQ I  Quant Reagent Kit)
Необходимые, но не предоставляемые материалы
• SARS-CoV-2 IgG Н Quant файл теста на сайте 

www.coralaboratory.abbott
• eseO-02 SARS«CoV-2 IgQ I  Количественный Калибраторы xvu 

ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgQ U Quant C îbrator Kit)
• eseO-12 SARS*CoV-2 IgQ II Юшичестеенный Контрольные 

материалы для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgQ I Quant 
Control Kit) или другой контрольный материал, содержащий 
антитела IgQ к SARS-CoV-2

• Претриггерный раствор ARCHCECT Pre-Triggef SokJlion
• Триггерный растеор ARCHITECT Trigger SoUion
• Промывающий буфер ARCbtfTECT Wash Buffer
• Предохранительные крышки №СМГТЕСТ Septum
• 7D82-50 Ручной разбавитель ARCHITECT Multi-Assay Manual 

Diluent
Информацию о материалах, необходимых дпя работы 
анализатора, см. в Руководстее по эксплуатации системы 
АЯСНП^СТ, Раздал 1.
Информацию о материалах, необходимых дпя процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT. Раздел 9.
Процедура анализа
Подробное описание процедуры провемния теста см. е 
Руководстве гю эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании первичных или аликвотных 
пробирок Руководстве по эксплуатвции системы АВСНП^СТ, 
Раздел 5.

• Минимальный объем образца в чашечке для образцов 
рассчитывается системой и распечатывается е отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения, 
перед проведением теста убедитесь, что в чашечке для 
образце присутствует достаточный объем образца.

• Перед первой загрузкой на6<фа реагеитоа в систему 
необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендирования микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
- Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
- Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе рссуслвндироааны. Если микрочастицы 
все еще прилипают к стенкам флакона, 
продолжайте переворачивать флакон до их полного 
ресуспендирования,

- Если микрочастицы не ресуспендируются, НЕ 
ИСПОГЬЗУ!^ ИХ. Обретитесь к местному 
представителю компании Abbott.

- После того как микрочастицы ресуспещд1ро8ались. 
поместите предохранительную крышку на флакон. 
Инструкции по помещению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

• Максимальное количество поетс^а из одной чашечки для 
образцов: 10
- Приоритетные образцы:

• Объем образца дпя проведения первого теста: 75 pL 
'  Объем образца дпя проведения каждого 

дополнительного исследования из одной чашечки для 
образцов: 25 pL

- S3 часов в системе управления образцами и 
реагентами:
• Объем образца дпя проведения первого теста; 150 pL
• Объем образца дпя проведения каждого 

дополнительного исследования из одной чашечки для 
об|ЯЭцов: 25 pL

- >3 часов в системе управления образцами и 
реагентами;
• Требуется свежая аликвота образца.

• Информацию о пофотовке и использовании калибраторов 
и контролей см. в инструкции по применению к 
SARS-CoV-2 IgQ N Количественный Калибраторам для 
АНСНПНЛ' (SARS-CoV-2 IgG I Quant CaUbrator Kh]
laiel 6SeCM)2 и/или инструкции no применению к SARS- 
CoV-2 IgG II Количественный Контрольным материалам дпя 
АЙСНП'ЕСТ (SARS-CoV-2 IgQ N Quant Control Kit) |w | 6S60-12.

• Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
обслуживания е соответствии с Руководством по 
эксплуатвции систмы АЯСНГТЕСТ, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов 
Образцы со значениями IgQ к SARS-CoV-2. превышающими 
40 000.0 AU/mL, помечаются кодом *> 40,000.0 AU/mL* и могут 
быть разведены с использованием протокола автоматического 
разведения или процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического разведения 
Система разводит образцы в пропорции 1:2 и автоматически 
рассчитывает концентрацию образца, умножая результат на 
фактор разведения.
Подробную информацию о конфигурации автоматических 
разведений см. в Руководстве по эксплуатации системы 
АРСНГГЕСТ, Раздел 2.
Процедура ручного разведения 
Рекомендуемое разведение: 1:2
Добавьте 75 gL образца к 75 pL ручного разбавителя АДСКПЕСТ 
Multi-Assay Manual Diluent.
Оператор должен ввести фштор ручного разведения е экраны 
заказа пациента или контроля. Система будет использовать 
данный фактор разведения дпя автоматического расчета 
концентрации образца и сообщения результата.
Данный результат (до введения ручного фактора разведения) 
должен составлять 2 21.0 AU/mL
Если оператор не ввел фактор разведения вручную, умножьте 
результат на соответствующий фактор ручного разведения до 
сообщения результата. Если результат разведанного образца 
меньше 21.0 AU/mL, не сообщайте этот результат. Повторите 
тест, используя правильное разведение.
Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АЛСНПЕСТ, Раздел 6.
Кал и б р о в ка
Инструкции по проведению калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АРСНПЕСТ, Раздел 6.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все
КОКфОЛИ.

После принятия и сохранения результатов калибровки все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
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• Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, использующегося для монитс^нга и 
контроля рабочих характеристик системы и указанного в 
разделе Процедура контроля качества данной инструкции по 
применению.
- Если статистически обоснованный диапазон значений 

контроля недостугтен, 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.
Процедуры контроля качества
Рекомеч^емые требования по контролю качества теста SARS- 
CoV-2 IgG II Quant зак;вочаются в тестировании по одному 
контролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки 
эксплуатации.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Для получения первичного статистически обоснованного 
диапазона контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий коктролей на каждом уровне 
концентрации. Процедура включает в себя проведение не 
менее 20 повторов исследования на лро'пшфнии нескольких 
дней. Минимум 10 дней необходимо для обнаружения некоторых 
источников вариабельности рчежду днями с определением 
ожидаемого среднего (целевого] значения и вариабельности 
средних значений (диапазона) в лаборатории на основе 
сообщаемых результатов. 8 дажое исследование необходимо 
включить возможные причины вариабельности, чтобы получить 
репрезентативные данные для дальнейшей работы системы;
• Несколько действующих калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• 1̂ зные аналитические модули (если применимо]
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Подробную информацию или общие рв1щмвндации по контролю 
качества см. а опубликованных руководствах, напр., в документе 
С24 Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI), 
4-в издание, или в других опубликованных руководствах.'* *'
• Если процедуры вещей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут был» сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Рушводстве по 
эксплуатации системы АЯСНГГЕСТ, Раздел 10.

• После загрузки а систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Использование коктролей должно проводиться в соответствии 
с руководствами и рекомендациями изготовителя контроля. 
Диапазоны концвнтрвции, указанные в инструкции по 
применению к контролю, представлены только в качестве 
рекомендуемых.
Г̂ и использовании любого контрольного материала лаборатория 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к тесту.

Документы по контролю качества
Информацию о процедурах контроля качества см. в работа
Джеймса О. Вестгарда 'Basic ОС Practices*.*^
Подтверждение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции 
гю применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНГГЕСТ. Пригтожениа В.
Тест SARS-CoV-2 igQ fl Quant принадлежит к методологической 
группе 1. Функциональная чувствительность не применима.

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест SARS-CoV-2 igG II Quant использует 
четырехлараметрический логистический метод аппроксимации 
кривой (4PLC, У-взвешвнная кривая) для получения 
калибровочной к|мвой и результатов.
Интерпретация результатов
Пороговое значение составляет 50.0 AU/mL
Как и при определении значений концентраций футих
аналитоа, полученные результаты долж№>1 интерпретироваться
в совокупности с текущей клинической оценкой и другими
диагностическими процедурами.
AU/mL Интерпретация
< SO.O Отрицательные
а 50.0 Положитагъные

Пофобную информацию о настройках анализатора АВО ^СТ 
i System для иктерпретации значений в серой зоне см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АВСНГГЕСТ, Раздел 2. 
Интерпретация результатов в серой зоне является 
настраиваемым параметром. Использование данного параметра 
настраивается конечным пользователем.
ФпаЖки
Результаты некоторых тестов могут сопровомщвтъся 
информацией а поле 'Флаяжи*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом пола, см. в Руководства по эксплуатации 
системы АПСНГТЕСТ, Раздел 5.
Сообщаемый интервал
Диапазоны сообщаемых результатов, осноашные на 
репрезентативных данных по пределу количественного 
обнаружения (ПКО) и пределу обнаружения (ПО), представлены 
ниже а соответствии с определениями из документа CLSI ЕРЭ4. 
1-ое йэдание,**

AU/mL
Аналитический интервал измерения (AMI)* 21.0 • 40 000.0 
Расширенный иктераал измерения (ЕМ|)‘' 40 000.0 - 80 000.0
Сообщаемый интервал*_____________ ;________ 6.6 • 80 000.0

■ AMI (Аналитический интервал измерения); Аналитический 
интервал измерения охватывает значения от ПКО до верхнего 
предела количественного определения (ВПКО). Он определен 
как диапазон значений в AU/mL, которые продыионстрирмали 
приемлемые рабочие характеристики для линейности, 
воспроизводимости и отклонения.
“ EMI (Расширенный интервал измерения); Расширенный 
интервал измерения охватывает значения от ВПКО до 
ВП1Ю X фактор разведения. Указанное значение отражает 
фактор разведения 1:2.
* Сообщаемый интервал охватывает значения от предела 
обнаружения (ПО) до верхнего предела EMI.
ПРИМЕЧАНИЕ: Нижнее значение линейности по умогтчанию 
данного файла теста установлено на 0.0 AU/mL

I  ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Г̂ зультвты необходимо интерпретировать с учетом 

сопутствующих данных, таких как симптоматика, результаты 
других исследований и клинические наблюдения.

Abbott



"

• Получение отрицательного результата не исключает наличие 
инфекции SARS-CoV-2, особенно при тестировании о^зцов 
пациентов, которые контактировали с вирусом. Шш 
исключения наличия инфекции у данных лиц необходимо 
дополнительно провести молекулярное диагностическое 
тестирование.

• Результаты, полученные е исследовании на наличие антител, 
не рекомендуется использовать в качестве единственного 
показателя для исключения инфекции SARS-CoV-2 или 
сообщений инфекционного статуса.

• Иммунокомпрометированные пациенты, которым поставлен 
диагноз COVID-19, могут иметь отсроченный иммунный ответ 
и вырабатывать уровни антител, недостаточные дга того, 
чтобы пр««знать результаты теста положительными.

• Сроки сохранения иммунного ответа к SARS-CoV-2 не 
были исследованы в полной мере. Могут наблкщаться 
отрицательные результаты в связи со снижением титра 
антител через некоторое время.

• Потенциальная интерференция каких либо других веществ, 
кроме перечислетых в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ данной инструкции по 
применению, не была оценена в тесте.

• Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антуггел. в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА). Подобные 
образцы при исследовании в тестах, использующих 
моноклональные мышиные антитела (например, SARS- 
CoV-2 IgQ II Quant}, могут демонстрировать либо ложно 
завышенные, либо ложно заниженные результаты 
исследования.*̂ ' **

» Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноаналиэа in vftm . Пациенты, находящиеся 
в привычном контакте с животными либо с продуктами из 
сыворотки крови животных, в большей степени подвержены 
подобной интерференции. Результаты тестирования 
подобных образцов могут демонстрировать аномальные 
значения.**

• Ревматоидный фактор (RF) в сыворотке крови человека 
может вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, 
искажая результаты иммуноаналиэов (л Vitro.**

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характерис^кам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
Воспроизводимость
Внутрилабораторнан воспроизводимость 
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР05-АЗ Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).*  ̂Исследование проводилось с использованием 2 серий 
SARS-CoV-̂  tgO U Количественный Реагентов для АЯЮЫТЕСТ 
(SARS-CoV-2 IgG R Quant Reagent lOt). 2 серий SARS-CoV-2 
IgQ It Количественный Калибраторов для АЯСНГГЕСТ (SARS- 
CoV-2 tgO It Quant Calibrator Kit) и 1 серии SARS-CoV-2 igO 
H Количественный Контрольных мат̂ иалов для АВСНПЕСТ 
(SARS-CoV-2 tgQ В Quant Control Ю1) на 1 {шализаторе 
ARCHTTECT I2000SR. Три контроля и 3 панели плазмы крови 
человека исследовались в 3 повторах 2 раза в день, в течение 
20 разных дней, всего 120 повторов для каждого тестового 
образца. Рабочие характеристики о̂ ю̂й репрезентативной 
комбинации представлены в следующей таблице.

Вмутрв серия 
(Левтеряемость) Внутрв л̂ орвтвряв*

Обрамц
Кол- Средиее
во (MJ/mL) СКО %КВ

СХО ЧХО 
(Двалазои*) (Дяапио!̂

Отрмцатвльный
контроль

120 2.6 0.64 • Q.67
(0.56-й67)

■

Положительный 
контроль 1

120 1656 5.23 3.2 5.77
(5,65-5.77)

3.5
(3.3-3.5)

Положитальный
коктропьг

120 605.5 15.32 2.5 18.24
(1824-
24.10)

3.0
0.0-3.7)

Панйль. низкий
уровень
концонтрации

т 48.3 1.90 3.9 2.38
(2.11-2.38)

4.0
(4.1-4,9)

Панель, средний
уровень
концентрации

120 67.0 3.11 3.6 3.68
(3.66 - 3.89)

4.2
(4.1 - 4.2)

Панель образцов 
с высокими 
концентрациями

120 36021.0 1169.49 3.3 1821.45
(1821.45-
2246.23)

5.1
(5.1-8.1)

• -  Не применимо
* Включает вариабельность внутри серии, меж(̂  с^иями и 
между днями.

Минимальное и максимальное значения СКО или %КВ для 
всех комбинаций серии реагента и анализатора. 
Воспроизводимость системы
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР05-АЭ Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).*^ Исследование проводилось с использованием 1 серии 
SARS-CoV-2 tgQ It Копичесгвенный Реагентов для ARCHT1CT 
(SARS-CoV-2 IgQ И Quant Reagent Ю1). 1 серии SARS-CoV-2 
IgQ D Количественный Калибраторов дгм ARCHl̂ CT (SARS* 
CoV-2 IgQ N Quant Calibrator Kit) и 1 серии SARS-CoV-2 IgQ 
H Количественный Контрольных ивтв(жалов для ARCHHECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control KH) на 2 анализаторах 
ARCHTTECT i2000SR, Три ксжтроля и 3 панели плазмы крови 
исследовались в трех повторах два раза в день в течение S 
дней. Рабочие характеристики для анализаторов показаны в 
следующей таблице.

Виутреееряя
(Певтцнп- Виутра яв&е- Веепромво- 

Км. Срцив месть) ратеряя* двмость»
Образец во (AU/fflL) СКО ЧКВ СКО ЧКВ СКО ЧКВ
Отрицательный
контроль

60 2.4 0.59 0.60 0.60

Положительный 
контроль 1

60 168.0 5.55 3.3 6.52 3.9 7,33 4.4

Лоложительный 
контроль 2

60 604.7 19.51 3.2‘ 20.24 23 20.24 3.3

Панель, низкий
уровень
концентрации

60 49.7 2.16 4.3 220 4.4 2.47 S.0

Панель, средний
уровень
концентрации

60 89.7 256 29 289 3.2 3.90 4.3

Памль образцов 
с высокими 
концентрациями

60 36 445.0 1506.53 4.1 1664.40 4.6 1684.40 4.6

* - Не применимо
* Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.
* Воспроизводимость включает лоеторяемостъ (внутри 
серии), вариабельность между сериями, Mexgiy днями и между 
анализаторами.
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Точность открытия
Девять образцов нормальной плазмы крови человека с 
известными целевыми концентрациями IgG к SARS-CoV-2 
исследовались в 6 повторах а теств SARS-CoV-2 tgO II 
Quant. Для каждого образца был рассчитан процент выхода 
относительно целевой концентрации.

Quant. Данные исследования суммированы в нихшприведенной 
таблице. Категории образцов от пациентов с другими 
респираторными заболеваниями выделены жирным шрифтом.

N* образца Кол-во

Средняя кок- 
цонтрацин IgG к 

8AR8-C0V-2 
(AU/mL)

Цолеван
юнцонтрация
IgGxSARS-

CoV-Z
(AU/mL) % выхода*

1 6 47.3 50.0 •5.4
2 6 137,5 150.0 •8.4
3 б 4846.1 5000.0 •3.0
4 б 10179.2 10 000.0 1.6
5 б 15 475.3 15 000.0 32
б б 20 821 1 20000.0 4.1
7 6 26 660.3 25 000.0 6.6
8 6 31 290.9 30 000.0 4.3
9 6 38 891.2 37 000.0 5.1

Средняя концентрация IgG к SARS-CoV>2 • Цепевая 
концектрация IgG к SARS^V-2 

Целевая концентра1в*я IgG к SARS4!oV>?

Ни)кние пределы измерения
Было проведено исследование в соответствии с докумектом 
ЕР17>А2 CLSI.̂  Исследование проводилось с использованием 
2 серий SARS-CoV-2 IgG П Количественный Реагентов для 
ARCHITECT (SARS^V-2 IgG II Quant Reagent Kit) на каждом из 
2 №ализаторов в течение минимум 3 дней. Значения предела 
холостой пробы {ПХП]. предела обнарухдания (ПО) и предела 
количественного определения (ПКО) представлены нуоке. 
Представленные релрвэеитативные данные подтверждают 
нижний предел аналитического интервала измерения.

AU/mL
ПХП* 5.7
по̂ 6.6
ПКО' 21.0

* ПХП определен как 95'й процектиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п а 60 повторах.
“ ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п « 60 повторах.
 ̂ПКО предстввлег̂ ный в таблице, соответствует значению 

нижнего предела AMI теста SARS-CoV-2 IgG Я Quant на 
анализаторе ARCHITECT I System. Набпюдаемый ПКО на 
анализаторе АПСЙ1ТЕСТ I System составил 7.8 AU/mL. ПКО 
определен как самая низкая концентрация с максимальной 
допустимой воспроизводимостью 20 %КВ по результатам 
исследования образцов с низкими уровнями концентрации 
аналита в л г  60 повторах.
Линейность
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР06-А Института клинических и лабораторных стандартов 
(CLSI).'"
Линейность данного теста сохраняется в аналитическом 
интервале измерения 21.0 • О 40 000.0 AU/mL
Аналитическая специфичность
Образцы, полученные от пациентов с другими медицинскими 
состояниями, исследовали на предмет потенциальной 
кросс-реактивност а тесте SARS-CoV-2 IgG II Quant Всего 
было исследовано 251 образец, noлyчet»lый от пациентов с 
заболеваниями из 49 различных категорий. Все 251 образцов 
были отрицательными по результатам теста SARS-CoV-2 IgG II

Пвложи- Отрица-
Катагория Кол-во твльнив тельные
Адвно1ирус1 8 0 8
Акту1нукпеарные антитала (ANA)i 5 0 5
Аутоиммунный гепатит 5 0 5
Антитела класса 6 к цитомагаловирусу 5 0 5
(CMV)
CMV 1дМ S 0 5
Антитела к дзухцвпочочной ДНК [dsDNAjt S 0 5
1д6к»нтеро1вруеу1 S 0 8
1дМ к MfrepoBBpyqr̂ S 0 5
IgG к вирусу Элштейна-барр (EBV) 5 0 5
EBVIgM S 0 5
Антител! к Escfm kM i сой (Е. сой)̂ 5 0 5
НАМА1 5 0 5
Лацтвтпы на гвиодиализе̂ S 0 5
Вирус гепатита А (HAV) 5 0 5
1дМ к ядврному антигену гепатита В (НВс}1 4 0 4
№рус гелатита В (HBV)̂ 5 0 5
Вирус гепатита С (HCV) 5 0 5
Вирус гвлатита D (K0V) 5 0 5
Вирус простого герпеса (H5V) 5 0 9
Положительные на гетерофильные 5 0 5
антитела̂
Корвиавврус челмвн 229Ei 10 0 10
Коронввврус чвловви HKU17 9 0 9
Короиаввруе человека NL631 8 0 9
Хоронввярус чвловви 0С43̂ 10 0 10
Вирус иммунодефицита чеповам (НА/) 5 0 5
Т-лимфотропный вирус чаповвка (КШО S 0 S
типа1̂
HTLVTHna г ' 5 0 5
Иммукоглобулинамия IgMi 5 0 5
Вирус гриппе А1 6 0 5
Вирус гриппа В1 8 0 5
Вирус гриппа А/01 8 0 8
вакцинация против гриппа̂ 5 0 5
Волчанка̂ S 0 5
Моноклональные гилер IgG'̂ 5 0 5
IgM к микоплвзмв̂ 5 0 5
IgG 1 парагриппу̂ 8 0 S
IgMi парагриппу̂ г 0 2
Пинорнавирус̂ ■ 5 0 5
Поликлональные гилер IgQi 3 0 3
Беременные женщины 5 0 5
Беременные женщины, повторнородящие 5 0 5
Рвспиреторио-синцитиальный вирус 5 0 S
чвловвха (RSV)̂
Рвематонаный фактор (RF)i' 5 0 5
IgMxRFl 4 0 4
Rubella IgG 5 0 5
Rubela IgM 5 0 5
IgG к токсоплазмозу 5 0 5
IgM к юксоллазмозу 4 0 4
Вирус ветряной оспы' 5 0 5
Всего 251 0 251

1 Не испытано в России
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Интерференция
Потенциально интарферирующие эндогенные вещества 
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07 CLSI, 3-е издaниe.̂ ° Каждое вещество исследовалось при 
2 уровнях анапита {<  50 AU/mL и > 600 AU/mL). Наблюдаемая 
интерферекиия была а пределах или равна ± 15% для образиов 
со значениями концентрации г  35 AU/mL. Следовательно, по 
результатам исследования не наблюдалось интерференции 
при следующих уровнях потенциально интерферирующих 
эндогенных веществ.

Полокительная процентная согласованность по времени 
после наступления симптомов

Потенциально интерферирующие эндогенные 
е1щевтва Уровень ннтврф«мтов
Неконьюгированный билирубин̂ 'lOmg/cIL
Конъюгированный билирубин 4Qmg/dL
Гемоглобин 1DOOmg/dL
Триглицериды (ингралипиды) 2̂ 0m<ydL
Общий 6вшк1 15g/dL

Г Не испытано в России
Потенииалько интвоФеоиоуюшие веществеiT
Было проведено исследование в соответствии с документом 
ЕР07 CLSI, Э-е издвние.̂  ̂Каждое вещество исследовалось при 
2 уровнях аналита (< 50 AU/mL и > 600 AU/mL). Наблюдаемая 
интерференция была в пределах или равна а 15% для обршцов 
со значениями кон1«внтрации 2 35 AU/mL. Следовательно, по 
результатам исследования не наблюдалось интерференции при
следующих уровнях интерферентов.
Петенциалкно иитерфарврующиа мщястаа Уровоиь ■итерфер1итов
Ацетаминофен 15.6mg/dL
Аллразслам 0.0256 mg/dL
Аскорбиновая кислота 5.25 mg/dL
Азитромицин 1.11 mg/dL
Биотин 4250ng/mL
Каптолрил 0.264 mg/dL
Флуоксетин 0.142 mtydL
Гвайфенезин 0.450 mg/dL
Гидрошопорохик 386.8 П(Уп1
Ибупрофек 21.9 otg/dl
Ремдесивир 27|ВПоИ.

Дне! поело настушюнвя 
еиигпм|100 Кол-во Положит. Отрицат.

Полооаитальная % 
согласованность 

(06%-ЙДИ)
< 7 118* 61 57 51.69% 

(42,77,60,51)
0-14 163* 142 21 87,12%

(81.11,91.42)
>15 158» 157 1 09.37% 

(96.50,99.97)

* 19 образцов от 7 иммунокомпрометировакных пациентов 
были исключены из данного исследования. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПР01ЩДУРЫ данной 
инструкции по применению. При расчете с учетом результатов 
этих образцов положительная процентная согласованность в 
категории i  7 дней после наступления симптомов составила 
51.26% (95% ДИ: 42.36. 60.06), в категории 6-14 дней после 
наступления симптомов 83.63% (95% ДИ: 77.36, 86.42), и в 
категории г  15 дней после наступления симптомоо 97.02% (96% 
ДИ: 93.22, 96.72).
Попо)кит8льная лроцентная соглесовенность по времени 
после положительного результвта ПЦР

Дней поела полоквтвль- 
кого результата ПЦР Кол-во Положит. Отрицат.

Лолоюгтальиая % 
соглкоааииость 

(95%-1ДИ|
<7 225» 151 74 67.11% 

(60.73, тгэг)
8-14 134* 130 4 97.01% 

(92.58,98.83)
>15 80» 79 1 98.75%

(93.25.99.94)

1 Не испытано в России 
Клинические рабочие характеристики
Было проведено исследование для оценки клинических рабочих 
характеристик теста SARS-CoV-2 IgG В Quant.
Все образцы исследовали в 1 повторе с использованием
2 серий SARS-CoV-2 IgG il Количественный Реагентов для 
АРСНГГЕСТ (SARS-C6V-2 IgG R Quant Reagent Кй), 2 серий 
SARS-CoV-2 IgQ II Количественный Калибраторов для АЯСНШСТ 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) и 1 серии SARS-CoV-2 
IgG It Количественный Контрольных материалов для ARCHTTECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) на 2 анализаторах 
ARCHITECT i2000SR.
Для оценки положительной пр<х|ентной согласованности 
между тестом SARS-CoV-2 IgG II Quant и сравнительным 
методом полимеразной цепной реакции (ПЦР), в медицинских 
учрехщениях было приобретено 4S8 собранных ранее в разное 
время образцов сыворотки и плазмы крови от 142 пациентов 
с симптомами COVIO-19 и положительными результатами ПЦР 
на SARS-CoV‘2. Образцы от 7 иммунокомпрометированных 
пациентов не были включены в анализ данных. Оставшиеся 439 
образцов от 135 иммунокомпетентных пациентов были включены 
в анализ данных. Были рассчитаны положительная процентная 
согласованность и 95% доверительный интервал (ДИ). Сводные 
данные по рабочим характеристикам приведены в таблицах 
ниже.

* 19 образцов от 7 иммунокомпромвт)фов№1«а  пациентов 
были исключены из данного исследования. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГРАНИЧВ%1Я ПРОЦЕДУРЫ данны! 
инструкции по применению. При расчете е учетом результатов 
этчх образцов положитагъная процентная согласованность в 
категории s  7 дней после получения положительного результата 
ПЦР составила 65.94% (95% ДИ: 59.56, 71.77), в категории 8 -14 
дней после получения положительного рез^ьтата ПЦР - 93.67% 
(95% ДИ: 88.23, 96.56), в категории а 15 дней после получения 
папожительиого результата ПЦР - 95.51 % (95% ДИ: 89.01, 96.24). 
Клинические рабочие характеристики с разными вариантами 
вируса SARS-CoV<̂ 7
Было проведено исследование для оценки клинических рабочих 
характеристик теста SARS-CoV-2 IgG II Quant с использованием 
образцов пациентов с SARS-CoV-2, вариант В.1.1.7.
Все образцы исследовали в 1 повторе с использованием 
1 серии SARS-CoV-2 IgG Л Количественный Реагентов для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG R Quant Reagent Kit), 1 серии 
SARS-CoV-2 IgQ N Количественный Калибраторов для АНСНГГЕСГ 
(SARS-CoV-2 IgQ II Quant Calibrator Kit) и 1 серии SARS-CoV-2 
IgG H Количественный Контрольных материалов для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgQ II Quant Control Kit) на 1 анализаторе 
ARCHrrECT I2000SR.
Для оценки положительной процентной согласованности 
между тестом SARS-CoV-2 IgQ И Quant и сравнительным 
методом полимеразной цепной реакции (ПЦР), в медицинских 
учреждениях было приобретено 20 образцов сыворотки крови 
пациентов с подтвержденными результатами ПЦР на SARS- 
CoV-2 варианта В.1.1.7, собранных на а 15 день после появления 
симптомов. Образцы от 1 иммунокомпрометированного 
пациента не ^ли включены в анализ данных. Были 
рассчитаны положительная процентная согласованность и 95% 
доверительный интервал (ДИ). Сводные д^ные по рабочим 
характеристикам приведены а таблице ниже.
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поел* наступлення 
еямптоиов 1Ь|Л-*о Положат. Отрацат.

Положательная % 
оогласмамюсть

{т ^ т
>15 19» 19 О 100.00%  

(82-35,100.00)

Цля расчета доверительных интервалов использовался метод 
Клоппера-Пирсона.
* Один (1) образец от i им»||унокомпрометированното пациента 
был исключен из данного исследования. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГВ<ШИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению. При расчете с учетом результатов 
этого образца положительная проценттш согласованность в 
категории а 15 дней после наступления симптомов составила 
95.00% (85% ДИ: ^.13. 99.87).
1 Не испытано в России
Процентная согласованность по отрицательным результатам 
Для оценки отрицательной процентной согласованности были 
исследованы образцы заморо>№нной сыворотки и плазмы 
крови от 2008 пациентов с использованием теста SARS-CoV-2 
IgQ II Quant. Все образцы были собраны до сентября 2019 года 
(до вспышки инфекции COVID-19) и, следовательно, считались 
отрицательными. Были рассчитаны отрицательная процентная 
согласованность и 95% ДИ. Сводные данные по рабочим 
характеристикам приведены в таблице ниже.

Рмультяты SARS-CoV-2 IgO II Quant

Отрщвгвльная % 
еогламваккость

Коп-во Полоот. Отряцат. (95%-1ДИ)
2006 9 1999 99.55% 

(99.15,99.76)

Прогностичесная ценность попоАительного результата и 
прогностическая ценность отрицательного результата
Прогностичес»̂ ю ценность положительного результата (PPV) 
и прогностическую ценность отрицательного результата 
(NPV) рассчитывали используя положительную процентную 
согласованность через а 15 дней после наступления симптомов 
и отрицательную процентную согласованность, считая 
(!вспространвнность SARS>CkiV-2 IgG равной 5%. Образцы, 
полученные от 7 иммунокомпрометированных пациентов, были 
исключены из анализа. PPV составила 92.11% (95% ДИ; 85.87, 
95.73). NPV составила 99.97% (95% ДИ; 98.76.100.00).
Долгосрочное исследование
Образцы, полученные от 105 пациентов (пациенты 
исследования положиталь̂ юй процентной согласоаанноети. 
описанного выше, у которых после наступления симптомов 
кровь взяли 2 раза или более) оценивали в долгосрочном 
исследовании. У 68 из 105 пациентов результаты тесте по всем 
образцам были лолфкительными, у 3 результаты теста по всем 
образцам были отрицательными, в то время как у 34 пациентов 
наблюдалась сероконверсия SARS-CoV-2 IgG. Репрезентативные 
результаты по сероконаерсии SAPS-CoV-2 IgQ II Quant 
представлены ниже.
Пацнон-
ты

Сбор
кровя

Колвчбетоо дней после 
появления еяиптомов

Результат
(AU/mL) Интерпретация

13 1 1 3.7 Огрицатапьныб

2 3 24,8 Отрицательные

3 10 3922.6 Положительные

4 15 20 988.7 П оложит^ьны е

5 22 26 913.5 Положительные

19 1 0 3.2 Отрицательные

2 4 7.5 Отрицательные

3 8 1262,2 Положительные

4 11 10 330.2 Положительные

5 14 12 592,9 Положительные

Пациен- Сбор Колячветво дней после Результат
ты крови появления симптомов (AU/mL) Интерпретация

23 1 0 7.1 Отрицательные

2 4 6.5 Отрицательные

3 7 212.6 Положительные
4 14 23 764.0 Положительные

5 20 33 062.4 Положительные

120 1 5 0.4 Огртательные

2 16 11154.4 Положительные

3 20 13 692.3 Паюжительные

4 28 17458.6 Пспажктельные

5 33 31 562.7 Полажительные

Сравнение методов
Было проведено исследование с использованием метода 
регрессии Passing-Bablok в соответствии с документом CLSI 
ЕР09С, третье издание.®’

SARS4:oV-2 IgG II Quant на анагшзаторе ARCHITECT I2000SR а срин. с 
SARSCoV- 2 IgG II Quaal на а»али1атйре ARCMTECTI1000SR

Кол- Еди- Коефф. кор- Пересе- Диапазон uu-
ао ницы реляции чание Ншюн цеитрацин

Сыворотка и 379 ALi/mL 0.99 1,2 0.95 22.1 -39 511.7
плазма крови

Сравнение с тестом нейтрализации
Тесты на основе реакции нейтрализации бляшкообразования 
(PRNT) используются для количественного подсчета титра 
нейтрализующих антител к вирусу.
Результаты, приведенные ниже, соответствуют 50%*му 
ингибированию инфекции культивированных клеток (IDS0). 
Процентная согласованность
Исследование положительной процентной согласованности 
проводилось с применением теста SARS*CoV>2 IgG R Quant 
на анализаторе АВСНПЕСТ I2000SR с использованием 66 
образцов, которые оказались положительными (а 1;20) 
по |юэультнтам использования теста на основе реакции 
нейтрализации бляшкообразования в Институте Броуда. 
Отрицательная процентная согласованность не оценивалась.

Тест нейтралтации

SARS-CoV-2 IgQ II QuanI Положительный Отрицвт«лы»ый
Положительный 66 0

Положительная согласованность, % - 100.0% (86/86); 95%-й ДИ 
- 95.72. 100.00
Сравнение с титрами нейфализующих антител 
Был проведен анализ логистической регрессии с использовании 
86 образцов, упомянутых выше, для оценки концентрации 
антител IgQ к SARS-CoV-2, которая с вероятностью 95% равна 
или выше разведений PRÎ , перечисленных в таблице ниже.

Ривяданив PRNT
SARS-CoV-Z IgO 

AU/mL

1:80

1:160

1:260
1:640

1050
3650

4160

6950

Пример профиля вероятности с использований»» разведения 
PRNT ID50 в пропорции 1:250 в качестве репрезентативного 
высокого титра представлен в таблице и на графике т ж в .

SMIS^oV^ IgG 
AU/mL

Вероятность высокого 
титра 95%-й ДИ

2150 0.80 0.65.0.90

3200 0.90 0.73.0.97

41М 0.95 0.78,0.99

6350 0.99 0.87.1.Ю

10
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Криы я вероятности  вы со ко го  титра с  95% довер1т л ь н ы ы  

интервалом
неразбавленного Меищунарооного Стандарта ВОЗ. Данные по 
репреэентаггивньм рабочим характеристикам, првдоставлетыые 
только для инф(̂ м8ционных целей, приведены ниже.

Н т д

Хал-во
обрез-

цов

Коя-вв
повтв-

рвв

/btetuMH
мсжтат

(AU/mL)

Двала31й1
ВОЗ

(BAU/mL)

Квофф.
юррвля-

цвв Нжлон
8 эаеш1нная
линейная
регрессия
(перкечение
- 0 )

7 7 20.8 -
7352.0

2 .6 -
1000.0

0.9990 7.0656

X Концентрация IgG к SAPS-CoV-2 (АШл1)
f Вароятноста

Линейность по ме)кдународному стандарту ВОЗ 
Было проведено исследование для оценки разведений первого 
мвждунаро/июго стандарта ВОЗ для антител к SARS<CoV<2 
(человека) (код NIBSC 20*13в) с помощью теста SARS-CoV-Z 
igG N Quant, калиброванного с использованием внутренних 
референсных калибраторов АЬЬоП. Серийные разведения были 
созданы с использованием подготовленного стандарта ВОЗ и 
рекальцинироаанной плазмы человека, отрицательной на SARS- 
CoV-2. Образцы исследовали в 7  повторах с использованивм 
1 серии SARS-CoV-2 IgO Н Количественный Реагенты для 
АВСНГТЕСТ (SARS-CoV-2 IgQ И Quant Reeoent Kit}. SARS-CoV-2 
igG U Количественный Калибраторы для ARCHfTECT (SAPS- 
CoV-2 IgG R Quant Calibrator Kit) и 1 серии SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный Контрольные материалы для ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control Kit) на 1 анализатсфе ARCHITECT 
I2000№. Анализ линейной регрессии проводился путем 
регрессии средних наблюдаемых результатов концентрации 
(AU/mL) в сравнении со значениями концентрации 
Меящукародного Стандарта (единица связывающих антител на 
ml [BAU/mL]) с использованием образцов с концентрациями 
ниже ПКО &VRS-COV-2 IgG й Quant вплоть до концентрации

X Ожидаемая единица измерения ВОЗ ((В/Ш)/гл1]

у Среднее (AU/mL)

На основе результатов исследования данного международного 
стандарта ВОЗ, математическое соотношение единицы 
измерения Abbott AU/mL к единице измерения ВОЗ BAU/mL 
выражено в уравнении;
BAU/mL - 0.1А2 » AU/mL

Ответ на вакцинащею^
Было проведено долгосрочное исследование для оценки рабочих характеристик теста SARS-CoV-2 IgQ II Quant при исследовании 
образцов сыворотки и плазмы крови (п • 227), полученных от реципиентов вакцины Pfizer-BioNTech COVID-19, как ранее 
перенесших инфекцию pOVID-19, так и не боловших COVID-t9. Исслодооание проводили на 1 анализаторе ARCHITECT I2000SR, 
используя 1 серию SARS-CoV-2 IgQ II Количественный Реагентов для ARCHITECT (SAHS-CoV-2 IgQ II Quant Reagent Kit), 1 серию 
SARS-CoV-2 IgQ II Количественный Калибраторов для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgQ II Quant Calibrator Kit), и 1, серию SARS-CoV-2 IgG 
It Количественный Контрольных материалов для ARCHITECT {SARS-CoV-2 IgQ II Quant Control Kit). В таблице ниже представлены доля 
положительных результатов, медианы значений, полученных до вакцинации, после первой дозы вакцины (21 день ± 4 дня после 
введения вакцины), после второй дозы вакцины (Ы4 дней после введения вакцины), а также соответствующие результаты тестов 
SMIS-CoV-2 IgO и SARS-CoV-2 IgM.

SARS-CoV-г KiC II QuanI (RBG шипя) SARS CoV-2 IgG (яукпеок1Псид) SM S CoV-2 IgM (RBO шила)

Статус внфетин 
SARS-CoV-2 Время Кол-во

Доля поло­
жит. рез-тов

Медиана
(AU/mL) Кол-во

Доля
положит.
раз-тов

Медиана
(Index) Кол-во

Доля поло­
жит. раз-тов

Мадвана
(Index)

Не болели До вакцинации 216 1.9 < 21.0 216 0.0 0.03 216 0.5 0,04
СО\ЛО-19 Посла 1 дозы вакцины 216 98.1 1214.9 216 0.0 0.03 216 50.0 1.00

После 2 дозы вшиины 216 99.5 18950.5 216 0.0 0.03 216 67,1 1.63

Пвребопевшие До вакцинации 11 72.7 377.3 10 70.0 2.36 10 30.0 0.42
C0VH)-19 После 1 дозы вакцины 11 100.0 22 023.6 11 63.6 1.96 И 36.4 0.61

После 2 дозы вакцины 11 100.0 33 740.6 11 63.6 1.77 11 364 0.44

Тесты SARS-CoV'2 IgQ (нацеленный на нуклеокапсидный белок) и SARS-CoV-2 IgM (нацеленный на RBD шипа) проводили 
параллельно с тестом SARS-CoV-2 IgG II Quant для изучения серологии. Результаты теста SARS-CoV-2 IgG также использовали для 
разграничения тех, кто перенес инфекцию ранее, от тех, кто не болел.
 ̂Не испытано в России
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Результаты в тесте SARS-CoV-2 IgG II Quant до и после 
вакцинации

Довэяумацт гьпп^жйлш 

Время

Л во к второй О Ш  *м # м >1

Итоговый рвщ гьпт • НвбОЛВШПМ * Перенеси** *«$В 1ад№

Образец, который показал нереактивный результат 
после второй дозы вакцины, принадлежит пациенту с 
компрометированным иммунитетом. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению.
Классовая специфичность^
Антитела к I9G челов№. использованные в тесте SARS-CoV>2 
IgQ II Ouant, продемонсфировали класо-специфическую 
реактивность только на изотипы SARS-CoV-2 IgG человека. 
Связывания с человеческими )дМ к SARS*CoV-2 не наблюдалось. 
Было проведено исследование классовой специфичности 
с целью определить влияние дитотреигола (ОТТ) на 
способность теста SARS-CoV*2 IgG R Quant определять образцы, 
положительные на aHTtfrena IgM и/и/м IgG. DTT разрушает 
дисупьфидные связи в аитителак класса IgM, деактивируя 
антуттепа. После обработки дитиотреитопом пять образцов, 
полученных от пациентов, инфицированных SARS-CoV-2 
(образцы изначально показали положительный результат на 
IgG и на IgM), остались положительньми на IgG по результатам 
теста SARS-CoV-2 IgG Я Ouant и отрицательными на IgM по 
результатам теста Abt}ott SARS-CoV-2 IgM. Это подтаержаает 
специфичность теста SARS-CoV-2 IgG И Ouant в отношении 
антуггел класса IgQ. 
t Не испытано в России
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Используемые символы

I

Символы IS015223

т
Cm, инструкцию no
применению
Изготовитель

W
Достаточно для

X

2
Ттпературный диапазон

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для
диагностики fn  V itro

Номер серии
Каталожный номер
Серийный номер

Другие символы
Im s a y o b j i s h t I Дилюент теста

!< г о м м в я т в ! Конъюгат

! CONTAINSi AZIK 1 Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами
образуется высокотоксичный
газ.

1COMTDOL NO. 1 Контрольный номер

iKmwtcwiTHi Опрв1̂ яет продукты,

iutcnonumcural
используемые вместе 
Микрочастицы

ImwpuoToriRiuuiel Страна происхождения:

1 moTBCT PNOM IMHT1
Ирландия
Защищать от света

fraAOrNTLOTl Серия реагента

1 WARHHMt мкагтюя 1 Предупреждение: Может
вызывать аллергическую
реакцию.

• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 
10 000 образцов).

• В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример; 3.12Ч).

>№СНГТЕСТ и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

ф о р м а т  ч и се л :

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
Hniskiin Business Park 
Sligo 
Ireland
♦ЗбЗ-Л-91Л71г

C€
0123

Сервисная поддерзкка; Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.coretaboralory.abbott 
Для пользователей в Европейском союзе: если в процессе 
использования данного оборудования у вас есть основания 
полагать, что произошел серьезный инцидент, сообщите 
изготовителю и в местные органы власти.
Сводные данные ло безопасности и р^очим характ^тстикам 
для данного изделия доступны на сайте Ьйра://вс.вигц)а.М/ 
tools/eudamed. Сводные данные бутогт доступа по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
изделий. Вы можете найти медицинское изделие, используя 
UDI-DI, предоставленный на упаковке изделия.
Редакция: август 2021 г.
®г020, 2021 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
№ссии и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171. Россия, г. Москва. 
Ленинградское шоссе, 16А. строение 1.
Тел: +7 (495) 25В 42 80; факс; +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к и нстр /ю ^  по лримеменюа Набор р взктто в дпя качественного и количественного 
определения ш тж в л  классе IgG к вируг^ SARS-CoV-2 шмунохемипюмимеа^внтньл1 
методом в сыворотке и плазме крови человека на иимунохимических внализаторвх 
A R C H iTEC T k SARS-CqV-2 IflG  II Количественный Реагентьт для A R C H ITEC T (SARS-CoV- 
2  IqG  II Quant Reagent Kit)» (серия (партия) 3&319FN00, серия (партия) 36061 Р№Ю)для 
Росоти

УСЛО ВИ Я ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
SARS-CoV-2 IgG II Копичеств«1Ньй Реагенты для A RCH ITEC T (SARS-CoV-2 IgG II Quant 
Reagent K it) рдаомеедуатся тр8моледт*фовзтъ при Twm eparype 2-8 'C  в 
тедмоконтейнврах одноразового пользования, содержацих хладоэлвменты, или в 
термоконтейнерах мжжжратного применения с  автоматичеоот ладдедживаемой 
температурой или а авторефрижераторах с  использявнием тедмоиедиквтедов. 
Тран спо рти р ов осуи^ествляегся вям и  видами транспедта в крытых трансподтных 
средствах в соответствии с  правилами перевозки гр у зя . дейстау)№цими на каждом веде 
транспорта. Изделие остаетея стабильным до окончания срока годности, указаьмого на 
упакм ке. При транспорт>«роввнии с  наруше»мем температурного режима изделие не 
подлежит г^^тменвиию.
Хранение изделий должно осущ ествляться при температуре от 2*С до в*С в холодильных 
камедах и т  в хо л о д ят.»к а х , обеспечивающих яглаль^тиродэнный темпеятурны й 
режим.

СРО К ГОДНОСТИ

8 м е я ц я  при хр№8нии 8 усл яи я х, рекомендов№ных гтроизводителем (2 -8 'С )'  

‘исаюСовамио ст^ ктьиосгтш  е режиме реальноео времени не завершено 

ГАРАНТИ ЙНЫ Е О БЯЗА ТЕЛ ЬСТВА
Производитель гар ятедувт, что Гфи правильном хранении и оснащении изделие 
остается стабильным до истечения Сфока гсиртости. М ахашальный срок годности 
медицинского изделия 9  м есяд я с  даты пр о и яодстя*. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентироважого лроизаодителем режима, гфиыенению не подлежит

Т;сс/1ебованив стабильно сти  в penajt^ рвепьноео времени не завершено

ТЕХН И ЧЕСКО Е ОБСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется

ТЕКУЩ ИЙ РЕМ ОНТ

Н етр еб уетя

ДАННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
М едицинскя изделие утилизируют и уничтожают 1шк эпидемиологически яасн ы е  
отходы в соответсгю и с  якитарно-эпиАвмюлогическими требованиями ло 1̂ ьн о го , 
регионального и некдюнальиого законодательства. Необходимо также следовать 
локальным (требовзыиям) при утилизации упаковки медицинского изедлия.

П ЕРЕЧ ЕН Ь СТАН Д АРТО В, КОТОРЫМ  С ТЮ ТВЕТС Ш УЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Нациог«!пы<ыв стандарты и нодматианая документация, применяемые к МИ (клим«о- 
л а6ед1ггор№1в  испытв>мн)г ГО СТ Р  51352-2013, ГО СТ Р  ЕН  1Э612-»510

Постановление Г^завитальства РФ  от 3 »ф еп я а )20 г. №430 «Об особенностях 
обращения медицююких иадвги1Й . а том числе госуд8рств^1ной регистрации cefMH 
(neprvw) меди1е««жого изделия». Приказ Минздрава России от 06 .06 .l^ 12r № 4н [с 
изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 секгяб ^  2014г N Б57н)

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНОМ ПО ТРЕБИ ТЕЛЕ

Мадицинсдае изделие SARS-CoV-2 IgG К Количественный Реывнты дпя A RCH ITEC T 
(SARS-CoV-2 IgO II Quant Raegem  №t] предназначено для ислользовеиия ■ раэли<«е>1х 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, болымцы и лаборатории, 
педсоиал которых прощал обучение по использованию анализаторе A RCH ITEC T.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В  МЕДИ1Д1НСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕН Н О ГО  
С РЕД С ТВА

Не содержит

4  СТЕРИ ЛЬН О СТЬ
^  Поставляется а нестерильном виде. Стерилизация перед применением не тфебувтся. 

к /  ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНСЮТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит повторному примегютио 

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
М втериалы животного прс;исхпкдения прмерены и риски лрименшия МИ указаны в 
Паспорте безопасности Паспорта безопасности можно не^ и на сайте 
www.corelaboretcry.î ^’Oti или обретитесь к местному предствеителю .
ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ

Тест S/^ S-CoV-2 IgG И Quant является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CM IA), гредназначвнным для качественного и количественного 
огфеделения актител IgG к вирусу SARS-CoV-2 а сыворотка и плазме крови человека на 
анализатора A R C H ITEC T i Syalem

Тест SARS4D№/-2 IgG М Quant используется a качество вспомогатегънога средстаа 
диагностики инфекцкм вызванной вирусом SARS-CoV-2. соаместно с  результатами 
других лабораторных исследоввний и кш ничаскайкедтинойгш циттв Дангый тест также 
может использоваться а  качестве вспомогательного одедства оценки иммунного статуса 
инфис^фованных лиц и мониторинга гуморального ответа после ващинации от COVID- 
19, путем количественнсто измерении антител IgG к редегтгор-саяанааяхцему доьюну 
(RBD ) имгш вируса SARS-CoV-2, Результаты  теста SARS-CoV-2 IgG il Quant не следует 
использовать в качестве единственного покаедтеля для определения № фех1р1и 5ARS- 
CoV-2

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ*
В ходе лосальньи испытаний было подтведждено, что тест SARS-CoV-2 IgG II Quim t на 
анализаторе A RCH ITEC T i может быть использован для оцедки иммунгюго статуса /мц, 
привитых вакцинами, вызьваюи^ьмобраю вфаде антител IgG крвцвпторчянэывающему 
домену (R SD ) импа вируса SARS-CoV-2.
Т?риввбвиные данные клинико-лвбараторных иоспедованиО предоставлены в 
инфорывционных целях и не являю тся основанием к расикфению поназатЗ по 
применению  т е с т е  SARS-CoV-2 IgG II не анвлизвторе ARCHITECT L



ПРИЛОЖЕНИЕ 2
к инструкции по применению Набор р егенто в для качеетветого и количественного 
определения антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунокемилюминесментным 
методом в сыворотке и плазме кроем человжа на иммужжимических анатзетс^ ж х 
A R C H ITEC T «SARS-CoV-2 IgG II Количестветынй Реагенты для /^ СН ГГЕСТ (SARS-CoV- 
2 IgO II Q ian t Reagent Ю1}» (серия (партия) 35319FN00, серия (партия) Э6О51РНО0)для 
России

ФОРМ УЛА П ЕРЕС Ч ЕТА  В  М ЕЖ ДУНАРОДНЫЕ ЕДИНИЦЫ 
В А и /м л » 0 ,1 « *А и /М Л -

ТЗля 1/нформвииониых це/)«й
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