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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 Хэннон Специалиог 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 и количественного 
определения антител класса IgG к 
вирусу SARS-CoV-2
иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме 
крови человека на
иммунохимическйх анализаторах 
ARCHITECT «SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный Калибраторы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG П 
Quant Calibrator Kit)» (серия 
(партия) 35518FN00) _____

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 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 Calibrator Kit

Набор калибраторов для
обеспечения правильности
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 Калибраторы 
для ARCHITECT (SARS-CoV-2 
IgG II Quant Calibrator Kit)» 
(серия (партия) 35518FN00)_____

SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный 
Катибраторы для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Calibrator Kit)

Signed: Date:

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

-rbin Business Park

Country Sligo 
Ireland

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC)

C ZRTiFIED.CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Au tho rised  Officia'



SARS-CoV-2 IgG II Количественный [tor use w ith ]

Калибраторы для ARCHITECT ARCHITECT
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit)

ru
CoV-2 IgG II 

@  6S60-02 
H13792R03 

S6S60R

Ck . выоепенные иэменения. Реоакция: «итябрь 2021 г.

Ф

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
прммиению надежность результатов теста не гарвктируется. 
Только для использования в медицинских лабораториях.

НАЗВАНИЕ
SAflS-CoV-2 IgQ D Количественный Калибраторы для ARCHntCT 
(SARS*CoV*2 lg<3 II Quant Calibiator KH) (также встречается no 
тексту; CoV-2 IgQ II Cale или SAR$-CoV-2 IgG H Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 IgG II Количестветый Калибраторы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-S IgG II Ouani C^lbmtor KR) предназначены для 
калибровки системы ARCHITECT I System при качественном и 
количественном определении антител класса IgG к SARS*CoV-2 
в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к SABS-CoV-2 IgG й Количественный Реагентам для АЯСНПЕСГ 
(SARS-CoV-2 IgO II Quant Reagent IQt) и Руководстве no 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
[^ 1  * ] содержит фосфатный буфер и протеиновый (бычий) 
стабилизатор.
1**^1*1 • ( ^ В  содержат антитела IgG к SAR $^V-2 (человека, 
моноклональные] в фосфатном буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Калибраторы содержат разные концентрации 
антител IgG к SARS-CoV-2.
Консервант: ProClin 300.
Калибраторы характеризуются следующими целевыми 
значениями концентрации:

SAR̂ CovTiaG
Калибратор Количество AU/mL*

1 X 2.0 mL 0.00

' 1 X 2.0 mL 8.ЭЭ

! 1x2 .0  mL 13.33

|eAL|Dj 1 X 2.0 mL 116.66

1 X 2.0 mL 1000.00

и з 1 X 2.0 mL 1666.67

* Тест SARS-CoV-2 IgQ И Quant проводится с протоколом 
предварительного разведения образцов и коктролей, с 
использованием фактора разведения 1:30. Калибраторы 
исследуются с использованием протокола без разведения. 
Следовательно кон|дентрации калибратт^ составляют 1/30 от 
значений, отображаемых на пользовательском интерфейсе.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
SARS-CoV-2 IgQ й Количествежый Калибраторы для 
/ШСНПЕСТ (SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ
Рмчет данных неопределенности теста SARS-CoVa IgQ U 
QuanI был произведен в соответствии с Руководством по 
представданив неопределенности измерения (ExprMtion 
of UncertakUy in Measurement • GUM) Мождумароанои 
ергпм«жуш по стандартизации ISO (International O qsntelion 
для Standardization) и Руководством 'Количественное опиотие 
ноопределемюсти в аналитических измерениях* (QiMntifyfr>g 
Uncertainty И Analytical Measurement] Европейского сбшества 
по аналитическом ммии (ЕВМХИМ) (РуквоаовтвоЕ1рвхим/ 
СМТАК).’ »
rbmwwHHue приблиэитальные значения расширенной 
неопределенности калибраторов являются стандартными 
апачениями и могут быть использованы в сочетании с 
иеопределенностыо референсного материала более высокого 
порядка для расчета общей неопределенности результата теегц. 
Для используемых внутренних роферонсных стандартов.)МЯ)0в 
отсутствует тформвция о неопределенности имерения.
Калибратор Рееширеннм неопределенность (к ■ 2)

ШШ.

@ 9

На прмяаншяо 

880AsOi0600 
«09*00600 
36000*0.7000 

30000.0*100000 
50000.0*20.0000

М ЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• ш
•  Для диагностики In V m

Следующие пре^преждения и меры предосторожности 
относятся к;

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н402» Вредно для водных организмов.
H412 Вредно для водных организмов е 

долгосрочными последствиями.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P280 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

P273 Не допускать попадания в окружающую 
среду.

\
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Реаги ровани е
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ; Промыть 

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

сыпи: Обратиться к врачу.
РЭ82+Р364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отходы в 
соответствии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими гребованиями.

'  He применимо на территории действия Регпамекта ЕС 
N8 1272/2000 (CLP).
Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям по утилизации химических веществ сотестно 
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.coraiaboratory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АВСНГТЕСГ, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Полностью разморозьте при комнатной температ̂ фв 

(15 • 30‘С).
• Перед кахщым использованием перемешивайте, аккуратно 

п^еворачивая флакон,

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

Максимальное Дополнитепьныо
Тшпература время инструкции по
хранения хранения хранению

Нешжрытый -20'С или До окончания
флакон ниже срока годности»^
Вскрытый 2 - 8*С До 30 дней Хранить в упаковке
флакон после производителя для

разморозки. защиты от света.
не превышая Хранить в плотно
срок годности. закрытых гфышками
указанный на флаконах.
флаконе Храните в

вертикальном
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
» протестируйте калибраторы в двух повторах. Калибраторы 

должны иметь приоритетную загрузку.
• Для получения рекомендованного объема калибраторов 

держите флаконы вертикально и добавьте 4 капли каждого 
калибратора в чашечку для образцов в соответствующей 
позиции.

• Информацию о заказе калибровок см. в Руководств по 
эксплуатации системы АЯСНП^СТ, Раздел 8.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
одному контролю каждого уровня. Убедитесь, что значения 
контропей находятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указанных в соответствующей инструкции по 
применению.

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы W^OflTECT, Раздел 5.
После принятия и сохранения результатов калибровки все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме т »  случаев, когда;
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ехеддневной процедуры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, использующегося для мониторинга и 
коктроги рабочих харагстеристик системы и указанного 
в разделе Процедура контроля качества инструкции по 
применению к соответствующему реагенту,

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

Может потребоваться повторная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процесс.
Дополнительную информацию см. в иисфукции по применению 
X SARS-CoV-2 IgQ II Количественный Реагентам для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 fgO II Quant Reagertt Kit) и Руководстве no 
эксплуатации системы AFTCĥ THCT.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые признаки протечки, замутненность, а также 
несоответствие результатов калибровки критериям, указанным а 
инструкции по применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHTTECT или несоответствие контролей 
необходимым критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. ISO/BIPM Quide to the Expression o( Uncertainty h Measurement 

(QUM), 2008. www-blpm.org/en/publlcations/guidea/gum.rtlmi.
2. Ellison SLR. VSWIiams A, eds. Eurachem/CITAC Quide; Ouamlf̂ ng 

Uncertainty In Analytical Measurement, 3rd edition, 2012. ISBN 9^- 
0-948926-30-3. www.eurachem.org.
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Используемые символы

i

Символы ISO 15223

□а См. инструкцию по 
применению

У Изготовитель

Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

2
Использовать до/Срок годности

ji^ Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

Номер сефии

fw1 Каталожный номер

Другие сммаслы
|ДРПЯ thaw) После разморозки хранить при 

температуре
Калибратор (A,B,C,D,E или F)

Icowcl Концентрация

Гкяймёпш] Определяет продукты, 
используемые вместе

1 PRODUCT OP 1Ш1А1Ю1 Страна происхождения: 
Ирландия

1 рм тег ряои UWT1 ^щищатъ от света

|иитн.ртвтим| До использования хранить при 
температуре

1 WARNiNat UNaimeR | Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.

АВСНГГЕСГ и связанные торговые знаки являются торговьми 
марками компании Abbott. Другие тсфговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott Iretond 
Diagnostics Division 
Flnlsklin Business Parle 
Sligo 
Iretamd
+353-Л-3171Л2

C€
0123

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную инфо^тацию для 
вашей сфаны на сайта www.corelaboratory.abbott 
Для пользователей в Ев|ишйс1а1М сомяе; если в процессе 
использования данного обс^доеания у вас есть ос^юва^ия 
полагать, что произошел серьезный инцидент, сооШщтте 
мготовителю и а местные органы власти.
Сводные данные по бсфрпасно^ и рабочим харйгтериотикам 
для данного изделия доступные сайте И1фе://вс.ешра.ви/ 
tools/auclamecl. Сводаые данные 6»]ут доступны по 
ешлке после запуска Европейской базы дашых медицинских 
щ м тй . Вы м(»кегв найти медицинское издшие, испш)ьзуя 
иоиш, предоставлежый на упаковке ищелио- 

Редакция: сентябрь 2021 г.
Ф2020. 2021 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Мосжеа. 
Ленинградское шоссе 16А, сфсюние 1,
Теп; +7 (495) 258 42 80; факс; +7 (495) 258 42 81

формат чисел:
• ^ечестее разделителя тысяч используется пробел (пример: 

/о 000 образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Набор калибраторов для обеспечения граеильности 
качественного и количественного определения антител класса IgG к вирусу SARS>CoV-2 
им1иунохемилюми1 юсцемтмым методом в сыворотке и плазме 1рови человека на 
иммунохжиических анализаторах ^СНГГЕСТ iiSARS-CoV-2 IgG Количестаенный 
Калибраторы для ARCHITECT {SARS-CoV-2 IgG li Guam Calibrator Klt)i {серия (лартия) 
35518FNOO) для РОССИИ

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре не выше *20*С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содцжащих кладозлементы, или а 
термококтейнерах многократного применения с автоматически поддерхтааемой 
температурой или в авторефрикераторах с использованием термоиндикаторов. 
Трвнспортироека осу|цвст8пявтся всеми видами тркюпсюта в крытых трвнспортушх 
срвдствах в соответствии е правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта Иэделиа остается стабильным до ок№ча»мя срока годности, указаеьюсо на 
упаковка При транспортировании с нарушением температурного ремма изделие не 
подппотт применению
Хранонио изделий догмно осуществляться тектературе на выше -20*С (невскрытый
флакон) и 2*С до S*C (после вскрытия) в холодильных камерах или а холодильниках, 
обеспечтающих реглвмитированный теьтературный режми.
СРОК годности

в меся(;еа при хранении в условиях, рекомендованных произаодктвлам (-20’С 
(мееосрытый флакон) * и до 30 дней при температуре от 2*С до S'C после во^ытия.
* оселеАюание ст абильност и а режиме реалыюао враиани н е  заеершемо 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарентирует. что при правильнм11 xpaiei«w и обращении издегые 
остается стабилыым до истечения срока годности. Максимальньй срок годности 
иедищинехого изделия В месяцев с даты гюоизводства* Издалие, хранившееся с 
нарушением регламеитироеаиного лроизецаителем режима, гфименонию не подлежит.
* осслебоеаше ст абильност и в реж ииа реопыюао времени не завершено 

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.
ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтакакя как эпидемиолопжест опасные 
отхщ^ a соответствм* е санитарио-эпидомиопоптческими требованиями локального, 
регионального и национального законодате^ства. Необходимо тавке следовать 
локальным (требовхиям) при утилизации упаковки медицинского изделия
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ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ 
Нвциома/ънью ствндарть1 и нормативная документация, применяемые к МИ (клинико- 
лабор(т^>ныв исгъгтшия): ГОСТ Р 513£)2.^13. Г<ЖТ Р ЕН 13612-2)10

Дру1ие локальные стандарты-
постановление Правительства РФ от 3 апреля 2020г NU30 «Об особенностях 
обращения медицинских изделий, в том числе государственной регистрации серии 
(партии) медицинского изделия». Приказ Минэдрпе России от 06.06.2012г м  4и (с 
ИЗМОНЦЫПМИ согпаою Приказу МЭ РФ от 25 сентября 2014г. N 557н)

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЩиЛЬНОМ ПОТРЕБИТЕЛЕ
Медицинское изделие $ARS-CoV-2 IgG II Количестветыый Калибраторы для ARCHTTECT 
(SARS-CoV-2 igO II Quant Calftrator K4) предназначено для исгюяьэоеа ыя а разлтных 
клинико-лабораторшх условиях, включая, без ограничения, больницы и леборетории, 
персонал которых гфошел обученна по использованию анализатора ARCHITECT

ИНФОРМА1Ф1Я О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА
Не содержит 
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде Стеригвиация л т̂ед применением не требуется 
ИНФОРИАЩ1Я О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
Не псщлежит повторному применению 
МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происзеождения проверены и риски применения МИ ухазань) в 
Пвспорте безопасжхтги Пвспорта безопасности можно )«йти на сайте 
WWW coretabaratory abbott или обратитесь к местному представителю 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Копичасгвенный Калибраторы для ARCHITECT (8ARS-CoV-2 IgO II 
Quant CelibTBtor Kit) предназначены для кали̂ зовки системы ^CHITECT i System при 
качественном и количественном определении антигел клесса IgG к SARS-CoV-2 в 
сыворотка и плазме <фови челоесиа.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо
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