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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 o f pages indicated below is the Instruction for use for the medical 
device. This document is in a full compliance with actual manuals o f manufacturer.

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

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

Кол-во страниц 
(number of pages)

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

Набор контрольных материалов для 
подтверждения воспроизводимости 
и 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 Контрольные 
материалы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control 
Kit)»

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

Наименование на Наименование медицинского Сокращенное
английском язьже изделия на русском язьпсе 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 Control Kit

Набор контрольных материалов 
для подтверждения
воспроизводимости и
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 Контрольные 
материалы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control 
Kit)»

SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный 
Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Control Kit)

Signed: ^ |и С л О О о О

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

Date: 1 Д 1

Abbott Ireland Diagnostics Division 
F in isk lin  Business Park
S iigo
Country Sligo 
Ireland

ILIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

■|F!ED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

„Authorised Official



SARS-CoV-2 IgG II Количественный |f o r  u s e  v h t h ]

Контрольные м атериалы  д л я  ARCHITECT дрсН1ТЕСТ 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit)_____________________

Cm . выделенные изменения. Редакция: август 2021 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.

НАЗВАНИЕ
SARS>CoV>2 IgG II Количественный Контрольные материалы 
для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) (также 
встречается no тексту: CoV-2 IgG II Ctrls или SARS-CoV-2 IgG II 
Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) предназначены 
для оценки воспроизводимости теста и выявления 
систематических аналитических погрешностей в рабочих 
характеристиках системы ARCHITECT i System при качественном 
и количественном определении антител IgG к SARS-CoV-2 в 
сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см, в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgG II Количественный Реагентам для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖ ИМОЕ
ICONTWOLI ̂  содержит отрицательную плазму крови человека.
I сонпюц I *]Т | |cowtrol|*T ^  содержат плазму крови человека, 
положительную на IgG к SARS-CoV-2.
Консерванты: азид натрия и противомикробные препараты. 
Контроли имеют следующие целевые концентрации и 
диапазоны. Данные диапазоны могут использоваться в 
индивидуальных спецификациях контроля на системе 
ARCHITECT i System.

SARS-CoV^ IgG

Контроль Количество

ICONCi

(AU/mL)

Ir a h m I

(MJ/mL)
|еемт11е с |- | 1 x 4 .0  mL 2.3 S 18.0

|сомпю 1|*|1 | ix 4 .u m L 166.0 91.3 • 240.7

ICONTMLl + l t l  IX 4 .U m L 602.5 331.4 • 873.6

ПРИМЕЧАНИЕ: Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых в течение 
срока годности продукта. Каждой лаборатории рекомендуется 
устанавливать свои собственные с р е ^ и е  значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть;

Калибровка

Номер серии 
калибратора

Номер серии
контроля
Анализатор

Номер серии 
реагента

ПРОСЛЕЖ ИВАЕМ ОСТЬ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для 
ARCHITECT {SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ 
• ®
• Для диагностики In Vitro

М е р ы  пр ед о сто р о зкн о сти

ВНИМАНИЕ; Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с  данным продуктом, 
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, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими. 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’ "^
Материалы, полученные от человека, использованные

COMTROI » а| были протестированы и
определены как реактивные на антитела IgG к SARS-CoV-2 и 
нереактивные на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ад, анти-HIV-l/ 
HIV-2 и анти-HCV.
Материал, полученный от человека, использованный

сонпкн. - был протестирован и определен как
нереактивный на антитела IgG к SARS-CoV-2. HBsAg. HIV-1 
RNA или HIV-1 Ag, aHTH-HIV-1/HIV.2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры п ре^осторожности
относятся к: |c o ifn to t.|* lt и [contiml['>1

Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с  кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
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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. в Руководстве 
по эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Полностью разморозьте при комнатной температуре 

(15 • 30*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.

Используемые символы

Максимальное 
Температура время 
хранения хранения

Доп (VI н ител ь н ые 
инструкции по 
хранению

Невскрытый -20’С или 
флакон ниже

До окончания 
срока годности

Вскрытый 2 - 8'С 
флакон

До 30 дней 
после
разморозки, 
не превышая 
срок годности, 
указанный на 
флаконе

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

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для получения рекомендованного объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4 капли каждого положительного контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о настройке параметров контролей см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые признаки протечки, замутненностъ, а также 
несоответствие результатов контроля критериям, указанным в 
инструкции по применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ARCHITECT.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety aruj Health 

Administration. 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 6th ed. V^shington,
DC:

3. US Government Printing Office; June 2020..
4. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 

Geneva: World Health Organizatior^; 2004.
5. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 

of Laboratory Vabrkers Rom Occupationally Acquired Infections: 
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Vfeyne, 
PA: CLSI: 2014.

Символы ISO 15223

А Внимание

□Й См. инструкцию по 
применению

mi Изготовитель

I Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

и Использовать до/Срок годности

1 CONTROL 1- 1 Отрицательный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии515 Каталожный номер

Другие символы
lAPTtK THAWl После разморозки хранить при 

температуре

|CONC| Концентрация

1 CONTMNSi A2IOE1 Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

1 CONTROL | * | l | Положительный контроль 1

!CONTROLk|2| Положительный контроль 2

IrORUKWITHl Определяет продукты, 
используемые вместе

i PROOUCT o r mnANO 1 Страна происхождения: 
Ирландия

IPROnCT PROM UOirrl Защищать от света

jRAIMBl Диапазон

lUHTIl FIRST use! До использовгшия хранить при 
температуре

(DopMar чисел;

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

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

Abbott



АВСНГГЕСТ и связанные торговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

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

C i
0123

Сервисная поддер>кка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную  информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.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 по безопасности и рабочим характеристикам 
для данного изделия доступны на сайте https;//ec.europa.eu/ 
tools/eudamed. Сводные данные будут доступны по данной 
ссылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
изделий. Вы мо)1« те  найти медицинское изделие, используя 
UDI-DI, предоставленный на упаковке изделия.

Редакция: август 2021 г.
©2020, 2021 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
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы 

для A RC HITEC T (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) дпя России

УСЛОВ ИЯ ТРАНСП О РТИ РО ВА НИ Я  и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать лри температуре не выше >20°С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих хладоэпементы, или е 
термоконтейнерах многократного применения с автоматически поддерживаемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного на 
упаковке. При транспортировании с нарушением температурного режима изделие не 
подлежит применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре не выше -20*С  (невскрытый 
флакон) и 2*С  до в°С (после всхрьсия) в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим,

СРОК годности
Стабильность в соответствие с требованиями ГОСТ Р И СО  23640-2015:
1) срок годности гарантирован производителем -  7  месяцев при хранении в условиях -20  
(невскрытый флакон)°С и до 30  дней при температуре от 2°С  до в°С после вскрытия;
2) исследования стабильности в ре>ю1ме реального времени продолжаются

ГАРАНТИ Й НЫ Е О Б ЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия 7 месяцев с даты производства*. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, применению не подлежит.

’исследование стабильности в режиме реального времени продолжается, по его 
завершении данные по окончательной стабильности будут внесены в инструкцию по 
применению.

ТЕХН И ЧЕСКО Е О БСЛУЖ ИВАНИЕ

Не требуется 

ТЕКУЩ И Й  РЕМ ОНТ

Не требуется.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  УТИ ЛИ ЗАЦ И И  И УНИ Ч ТО Ж ЕНИ Я  М ЕДИ Ц И НСКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями локального, 
регионального и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным (требованиям) при утипизации упаковки медицинского изделия.

П ЕРЕЧЕНЬ СТА НДАРТО В, КОТОРЫ М С О О ТВЕТСТВУЕТ М ЕДИ Ц И НСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО  
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р  ЕН 13612-2010, 
ГОСТ Р 53022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правительства РФ от 27  
декабря 2012г. № 1416 «Об утверждении правил государственной регистрации 
медицинских изделий» (в редакции Постановления Правительства РФ от 17.07.2014г. № 
670), Приказ Минздрава России от 06.06.2012г. №  4н (с изменениями согласно Приказу 
М 3 РФ от 25  сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01 2014г. № 2н. 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017  г.

ИНФ О РМ АЦ И Я  О  ПО ТЕН Ц И АЛЬ НЫ Х П О ТРЕБИТЕЛЯХ М ЕДИ Ц И НСКО ГО  ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие SARS-CoV-2 IgG II Количественнь1й Контрольнью материалы 
для A RC HITEC T (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit) предназначено для использования 
в различных клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по использованию анализатора 
ARCHITECT,

ИНФ О РМ АЦИЯ о НАЛИЧИИ в М ЕДИЦИНСКОМ  ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННО ГО  
СРЕДСТВА

Не содержит 

СТЕРИ ЛЬ НО СТЬ

Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не требуется. 

ИНФ О РМ АЦИЯ О  ВО ЗМ О Ж НО СТИ П О ВТО РН О ГО  ПРИМ ЕНЕНИЯ  

Не подлежит повторному применению.

МА'ГСРИАЛЫ Ж И В О ТН О ГО  П РОИСХО Ж ДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски применения М И  указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.corelaboratory.abbott или обратитесь к местному представителю.
П О КАЗАНИЯ К  ПРИМ ЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для A RC HITEC T (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant Control KH) предназначены для оценки воспроизводимости теста и 
выявления систематических аналитических погрешностей в рабочих характеристиках 
системы A RCHITECT i System при качественном и количественном определении антител 
IgG к SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови человека.
П РОТИВОПО КАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Не применимо.



Abbott Ireland Diagnostics Division 
F in isk lin  Business Park 
S ligo
Country Sligo 
Ire land

SLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official



Перевод с английского языка на русский язык

Диагностическое 
подразделение 
Финисклин Бизнес Парк, 
Слайго, Ирландия

Т: +353 43 3331000 
Факс; +353 43 3331001

Подписано: /подписано/ Дата: / i  декабря 2021 г.

Рэйчел Хэннон (Rachel Hannon), 
Специалист регуляторного отдела 
Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго, Ирландия

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК)
ПОДЛИННОСТЬ ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНА ДОБРОСОВЕСТНО 
Уполномоченное лицо /подписано/14.12.2021 г./

/Печать: Эбботт Ирландия, 
Диагностическое подразделение 
Финисклин Бизнес Парк,
Слайго
Графство Слайго 
Ирландия/

/Печать: ТОРГОВАЯ ПАЛАТА СЛАЙГО (ИНК) 
ЗАВЕРЕННЫЙ СЕРТИФИКА Т О ПРОИСХОЖДЕНИИ/

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



Перевод дамног текста сделан мной, переводчиком Черноситовым Сергеем Игорьевичем.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцатого декабря две тысячи двадцать первого года
Я, Веремий Юлия Игоревна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Черноситова Сергея Игорьевича.
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«УТВЕРЖДАЮ »
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
О б 1 Ц ^ с т 8 в '% < 0 ^ а н и ч е н н о й  

^ySerCTBCHHOCTfito «Эбботт Лэбораториз» 
^  России и СНГ

^ 7 »  декабря г.
Т.А.Лабинская

Приложение 3.3

«СОГЛАСОВАНО»
Директор клинических исследований и
дополнительных сервисов Дирекции
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова

И н струкц и я  по прим енению  м едицинского  изделия д л я  д и агн о сти ки  in
v it ro

Набор контрольных материалов для подтверждения воспроизводимости и 
правильности качественного и количественного определения антител класса 

IgG к вирусу SARS-CoV-2 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах АНСШ ТЕСТ 

«SARS-CoV-2 IgG II Количественный Контрольные материалы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II Quant Control Kit)» 

производства Эбботт Ирландия, Диагностическое подразделение 
Abbott Ireland Diagnostics Division



/ Abbott

Abbott Ireland 
EMa^iosdcs Divtsicm, 
Fimsklin Business Park, 
Sligo,
Ireland
Tel. +353 7191562»

к а п и я

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

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эббогг 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 контрольных материалов для 
подтверждения воспроизводимости 
и 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 П 
Количественный Контрольные 
материалы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control 
Kit)»

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)



а
Abbott
SARS-CoV-2 IgG П 
Quant Confrol Kit

Abbott Ireland 
E)iagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo.
Ireland
Tel. +353 71 9156200

Набор контрольных материалов 
для подтверждения
воспроизводимости и
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 Контрольные 
материалы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Control 
Kit)»

SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный 
Контрольные 
материалы для 
ARCHITECT (SARS- 
CoV-2 IgG II Quant 
Control Kit)

Signed: Date; Д1

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

Abbott Ireland Diagnostics Division^ 
F in isklin Business Park 
S b g o

Country Sligo 
Ireland

jLIGO CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

*5T|F1ED c o r r e c t  in  a l l  g o o d  f a ith

.Authorised Official



SARS-CoV-2 IgG II Количественный [̂ umwithI
Контрольные материалы для ARCHITECT ADQui-rcQ-r 
(SARS-CoV-2 IgQ II Quant Control Kit)

Cm . выделенные нзиенення. Редакция: евгует 2021 г.

ru
CoV-2 IgG II 

@  6S60-12 
H13822R03 

C6S60R

Необходимо точно следоветь Х1анной инструкции ло 
пртенению . При отклонении от данной инструкции по 
прмйонеиию надежность результатов теста не гарантируется. 
Только для использования в медицинских лабсфаториях

НАЗВАНИЕ
SARS>CoV*2 IgQ II Количественный Контрогьные материалы 
для AR CH iitC i (SARS'CoV-2 IgQ I Quant Control Wt) (также 
встречается no тексту: CoV-2 IgQ U Ctrls или SARS-CoV-2 IgG H 
Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
SAR$-CoV-2 IgQ I Количестветый Контрольные материалы для 
ARCHITECT (SARS»CoV>2 IgQ П Quant Cwttrol IQt) предназначены 
для оценки воспроизводимости теста и выявления 
систематических аналитических погрешностей в рабочих 
характеристиках системы ARCWTECT i Syelem при качественном 
и количественном определении антител IgQ к SARS-CoV-2 в 
сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к SARS'CoV-2 IgG I) Количествежый Реагентам для ARCHITECT 
{SARS-CoV-2 IgQ II Quant Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
lo g w B g y j содержит отрицательную плазму крови человека.

и |«»wTwoc.]*[j] содержат плазму крови человека, 
положительную на IgQ к  SARS-CoV>2.
Консерванты: азид натрия и прогивомикробные препараты. 
Контроли имеют следующие целевые концентрации и 
диапазоны. Данные диапазоны могут использоваться в 
инаивидуалы1ых спецификациях контроля на системе 
АВСНПЕСТ I System.

SARS-CoV-2 IgG

Контроль Копичество
[Щ]

(AU/mL)
liiM ieil
(AU/mL)

jepiiT«et|“ [ ix 4 . ( |m L 2.3 <16.0

Ioontii«.I*T i 1 1 X 4.0 mL 166.0 91.3 - 240.7

|ooMTMi.|*[^ 1 X 4.6 mL 602.5 331.4 - 873.6

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

Калибровка

Номер серии 
калибратора

Номер серии
контроля
Анализатор

Номер серии 
реагента

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
SARS-CoV*2 IgO И Количественный Кттрольные материалы для 
ARCHRECT (SAHS-CoV-2 IgQ II CKwnt Control Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
. ®
• Для диагностики In Vitro

М е ры  предостороЯсности

А ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные компоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМСЯ данной инструкции по 
применению. Ни один из известных методов тестирования 
не может гарантировать, что м а т^а л ы , полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, получежые 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекомендуется обращаться с данным продуктом, 
образцами, полученными от человека, и всеми расхоф4ЫМи 
материалами, контаминированными потенциально 
инфекцитными матесжалами, в соответствии со 
С тандартт по обращению с геиоконтактными патогенами, 
разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (O a iA ). При р ^о те  с материалами, 
содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминированными ими, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
)^ е в н ь  2 , ипи другие соответствующие региональные, 
государственные и местные правила биологической 
безопасности.’'^
Материалы, полученные от человека, использованные 
в и были протесгаровакы и
определены как реактивные на антитела IgG к  SARS-CoV-2 и 
нереактивные на HBsAg, HV-1 RNA ипи HIV-1 Ад. анти-HW-t/ 
WV-2 и amu-HCV
Маггериал, полученный от человека, использованный

был протестирован и определен как
нереактивный на антитела IgG к SARS*CoV>2, H B s ^  KIV>1 
RNA или WV-1 A ft анти-h iV -l/HIV-2 и анти-HCV.

Слешпошие поеоупоеждения и меоы лрв£
и

осторожности
отиосятся к: 1сотиоь|*И1 1«?<ипт10Ч * |я oo tm io i|’ t

Содержит азид натрия.
EUH032 Г^и контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

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

^ A b b o t t



Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности предмета.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
twww.corelaboratory.abbotl или у местного представителя. 
Подробную и н ф о ^ ц и ю  о необходимых мерах 
предосторожности при работе с  анализатором см. в Руководстве 
по эксплуатации системы АНСШ1СТ. Г^здел 6.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Полн<жтыо раморозьте при комнатной температуре 

(15 • 3(ГС).

•  Перед каждым использованием перемешивайтв, аккуратно 
переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Данный продукт транспортаруется на сухом пьп^.
•  Хранить в защищенном от света месте.
• Не используйте после истечения срока годности.

Максиыальноа 
Температура время

Дополнительны* 
инструкции по

хранения хранения хранение
Невскрытый -20'С или До окончания

■ Ь  флаксж нимю срока гос^ости
Вскрьт>1Й 2 > 8*С До 30 дней Хранить в упаковке

' флакгж после производителя для
разм^)озки, защиты от света.
не превышая Хранить а плотно

- срок годности, 
указанный на 
флаконе

закрытых крышками 
флаконах.
Храните е
вертикальном
положении.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для получения рекомендованного объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
|«жтроля и 4 капли каждого полокительного контроля в 
каждую чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Инфо{жацию о ьистройке параметров контролей см. в 
Руководстве по эксгтлуатвции системы AR(MTECT. Раздел 2.

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в 
Руководстве по эксплуатации системы А^^НГГЕСТ, Раздел S.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или пеючи служат осадок, 
видимые признаки протечки, замутненность, а также 
несоответствие результатов к<жтроля критериям, указанным в 
инструкции по применению и/или Рух«оздтве по эксплуатации 
системы >WCHfTECr.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Saleiy and Health 

AdtnNstration. 29 CFR Pan 1910.1030, Bloodbome pathopena
2. US Department of Health v id  Human Servicea Biosafety In 

Microbic^oglcal ai>d Blorrwdic^ Laboratwies. 6th ed. \№shlngton,
DG:

3. US Qovemmerti Printing Office; June 2020..
4. World Health Organization. Labtxatory Biosafety Manual. 3rd od. 

Geneva; World НеаШт Oiganization; 2004.
5. CHnical and Laboratory Standards Instlftite (CLS). Protection 

of Laboratory Viforkers From OccupaOonaOy Acquired bt/ecdons; 
Approved Guideline—Fourth Е(Шюп. (XSI Document M29-A4. Wbyne. 
PA: CLSI: 2014.

Используемые символы
Символы ISO 15223

А Внимание

□а См. инструкцию по 
применению
Изготовитель

X Температурный №«апаэон

Верхняя граница температуры

и Использовать до/Срок годности

|свил1еь|«| Отрицательный контроль

Медоцинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
|агг«1ТНМГ| После разморозки хранить при 

температуре
ICOKcl Концентрация

1семтАвшдавЕ| Содержит азид натрия.
При контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный
газ.

le w m w L l* lil Положительный кокфоль 1

|coimioL|«’|a| Положительный коктрог^ь 2

leoewMinrHl Определяет продукты, 
используемые вместе

1 июоиет оя ИШД1В 1 Страна происхождения; 
Ирландия

1 шответ ряом u « r r  I Защищать от свете

|м т е | Диапазон

1и т в .п м т и м | До использования хранить при 
температуре

Формат чисел;

• В качестве разделитет тысяч используется пробел (пример; 
10 000 образцов).

•  В качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: Э.12%).

Abbott



ARCHITECT и связанные щзговые знаки являются торговыми 
марками компании Abbott. Ор/плв теговые марки являются 
сс^ственностью соответствующих владельцев.

Abbott Ireland 
Diagnostics Division 
RnIsMIn Euslness (4trk 
Sligo 
Ireland
♦353-71-9171Л2

C€
0123

Сервисная поддергкка: Обращайтесь к  своему местному 
представителю или смотрите контактную инфсфмацию для 
вашей страны на сайте www.corelaborstory.abi>ott
Для пщъэователей в Европейском союзе: если в процессе 
испольщтвания данного оборудования у вас есть основания 
полагать, что пртзош ел серьезный инцидент, ссюбщите 
изготоаителю и в местные органы власта.
Сводные данные по безопаснооти и рабочим характеристикам 
для данного издалия доступны на сайте https://ec.eur^}a.eu/ 
tools/eudamed. Сводоыв данные бу^^т доступны по данной 
ссылке после залусда Европсняской базы данных медицинских 
изделий. Вы мсагазте найти медацинс*юв изделие, используя 
UDI'Di, предоставленный на угтакоеке изделия.

Редакция: август 2021 г.
®20г0, 2021 /^b o tt Laboratories

Авторизованный представитель изготсюителя на террипздми 
Рос(»1и и других стран СНГ:
ООО “Эббоп Лэборатодаз", 126171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское ш осс^ 16А, отроение 1,
Тел; +7 (495) 258 42 80: факс: +7 (495) 258 42 81

Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применение S A R S ^o V -2 19G II Количественный Контрольные материалы 

для ARCHiTECT (SARS-CoV-2 IgG II QuaW Conlrol Kit) для России 

УСЛОВИЯ ТРАНСГЮ ГГИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рвммеидуетея транелорпфоеать г^зи темтературе не выше -20*С в 
термоконтейнерак одн^взового пользования, сод<^зжаи1ИК хладоэлементы. или в 
т^змоконтейнерах многократного п р т т е н и я  е авгоматучески поддермаюммс^ 
темлервтурой или а аеторе<|^>ижвраторал с  иаюгьэованием термоиидикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в х ^ 1Тых транспортньж 
срадствах в соответствии е  правилами nepeaosiM грузов, действ^ощими на каждом виде 
транспорта, Изделие остается стабильным до окончания срока годности, у1ш а ж о г о  на 
упаковке. При трежтк^тп^зовании с нарушением текпературного режима изделие не 
лодлеки1т  применению.
Хранение изделий должно осуществляться при температуре не вьше -20*С (невскрытый 
фласои) и 2*С до 8’ С  {поспв вофьттия) в холодильных камерах или в хополига>ника(. 
обеспечивающих регламмтфоевнный темпцмпурный режим.

СРО КГО ДНОСТИ
Стабильность в соответствие с требованиями г о с т  Р И С О  2 3 8 ^ 2 0 1 5 ;
1) срок годности г^юкгирован производителем - 7  месяцев гфи хр^ении в усломях  
(невсхрьп^ фпасон)’ С и до 30 дней гфи таигюратурв от 2*С до В*С после вскрытия;
2) исследовтия стабильности в режиме реального врем^ет продопкаются.

ГАРАНТИЙНЫ Е ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производитель герантурует, что при правильном хранении и о^вщ етеш  изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. М аксим ально срок годности 
медицинского изделия 7 месяцев с  деты прстэводства*. Изделие, храниаи^еся с 
нарушением регламвнтиржаниого проиаодителем режима, прим»1в»«ю не подпв)ютт

*исспебрввмре стабильности в  реишме реальш зо времени лроболжеется, по езо 
завершении данные по акончатапьноО стабильности буд ут внесены в инспщ ким о па 
прииананию.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ  

Н е любуется.

ТЕКУЩ ИЙ РЕМОНТ  

Не требуется.

ДАННЫ Е Д Л Я  УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ  
Модицинаюе изделие утитзирунзт и ^«(чтожают как эпидвмиоло1Учесю« опжяыв  
отходы в соответствии с саюттарно-епидемивтюгическикт требованиями локального, 
регионального и иациошльмого эаюнодательстаа. Необяздимо также следсюать 
локагъным (^зебоваиивм) при утилизации упаковки медицинского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫ М С О О Т в Е Т С Т » ^ Т  МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ  
ПЗСТ Р 81382-2013, ГОСТ Р  ИСО 23640-2016. ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. ГОСТ Р  ИСО 
16113-^2()15. Г О С Т Р  ИСО 15223-1-2014, ГОСТ ISO 17S11-2011. ГОСТ Р  ЕН 13612-2010. 
ГОСТ Р 83022 2-2006. ГОСТ Р 5 3 0 2 2 -3 - : ^ ,  Постановление Правительства РФ от 27 
декабря 2012г. N>1416 хОб угверждв»еш npawvi государственной р т с гр а щ ш  
медицинских иоделий» (в родвкцш Постановла»»» Правительстве РФ от 17.07.2014г. Ne 
070). Гфмшз Микадрааа России от Ов.06.;Ж12г. N3 4н (с иэивнениями согласно П|мхаэу 
М 3  РФ от 25  сентября 2014г. N 557н), Прикм Мшздрава России от 09.01.2014г. W  2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ1Ф)11нот19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О  ПОТЕНЦИАЛЬНЫ Х ПОТРЕШ>1ТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО И З ^ Л И Я

Медицинское иодвлие SARS-CoV-2 IgG |1 Юммчвгггвенньй Контрольные материалы 
для ARCHITECT (SARS-CoV-2 igO II Quert Control Kit) предназначено для использования 
a различных клиникочтаборатормых успсжиях, включая, без огратыч»««я. 6о/ъкицы и 
лабод8Т0|м и. гмрсонал которых п р ш я л  обуч«м«в по использованию Евишизаторэ 
ARCHrrECT.

ИНФОРМАЦИЯ О  НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО
СРЕДСТВА

Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в песторнпыюм виде. Стерипизащчя перед применением не требуется. 

ИНФОРМАЦИЯ О  ВОЗМОЖНОСТИ П О В ТО Р Н га^ ПРИМЕНЕНИЯ 

Не подлежит повторному применению.

МАТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверены и риски примшения М И  указаны в 
Паспорте безопасности. Паетодта безопаснооти можно к а Ш  на сайте 
wyww.cwalaborat«y.M}bott или обратите» к местному одедставителю.
ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IqG  Н Количества»<ый Коктро»ны в мат^малы для ARCHITECT (SARS- 
C0V -2  I9G  II Quant ConteDl Кй) предназначены для оценки востфсмзаедимости теста и 
выявлетыя систематичвсккх аиаштических гкиреишостей а рабочих хараетаристжах 
си с т» 1ы А КСН ГгеСТ i Syetem при качественном и количественном определении антител 
IgG к  8АЯвч::о\/-2  в сьиюрогке и плвэма фови человеке.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ  
Неприменимо.

!
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