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I, Rachel Hannon, Regulatory Affairs Specialist, Abbott Ireland Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, Sligo, Irefend, hereby certify that the attached document that 
keep the number of pages indicated below is the Instruction for use for the medical 

‘̂ v ic e .  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 калибраторов для
обеспечейия 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)»

По 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 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

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

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG II Набор калибраторов для SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный



аAbbott
Abbott Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park, 
Sligo,
Ireland
Tel. +353 719156200

Quant Calibrator Kit обеспечения правильности
качественного и количественного 
определения антител класса IgG 
к вирусу SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентньпи 
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)»

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

Signed: ОчУЛр; 0 k J

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

Date: 1 i  О егг' 1

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Fin isklin  B usiness Park  
S ligo
Country Sligo 
Ire land

♦

pLIGO C H AM BER O F CO M M ERCE (INC) 

ERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official
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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 Калибраторы для ARCHFTECT 
(SARS-CoV*2 IgG II Quant Calibrator Kit) (также встречается no 
тексту: CoV-2 IgG II Cals или SARS-CoV-2 IgG II Cals)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Кгшибраторы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) предназначены для 
калибровки системы ARCHITECT i System при качественном и 
количественном определении гиггител класса 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 no 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖ ИМОЕ
1 ^1 *1  содержит фосфатный буфер и протеиновый (бычий) 
стабилизатор.

содержат антитела IgG к SARS-CoV-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:

SAR^C eV ^
ICONCl

Калибратор Количество AU/mL*
|СД1.|*| 1 X 2.0 mL 0.00

Ic* l |b1 1 X 2.0 mL 8.33

|c* l[ c| 1 X 2.0 mL 13.33

|C*L|D| 1 X 2.0 mL 116.66

|e *L |i| 1 x2 .0mL 1000.00

M i ] 1 X 2.0 mL 1666.67

 ̂Тест SARS-CoV-2 IgG II Quant проводится с протоколом 
предварительного разведения образцов и контролей, с 
использованием фактора разведения 1:30. Калибраторы 
исследуются с использованием протокола без разведения. 
Следовательно концентрации калибратора составляют 1/30 от 
значений, отображаемых на пользовательском интерфейсе.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
SARS-CoV-2 IgG II Количественный Калибраторы для 
ARCHITECT (SARS-CoV'2 IgG И Quant Calibrator Kit) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсным 
стандартом на каждом уровне концентрации.

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ
данных неопределенности теста SARS-CoV4 IgO II 

QbM  был произведен в соответствии с Руководством по 
пр«ЯвганМИ1М  неопределенности измерения (B pM e ion  
о( Uncertainty in Measurement • GUM) Махщунеродной 
lipi»i4»4W >» стандартизации ISO (International Organization 
ЯПЯ Standardization) и Руководством 'Количественное описание 
ш еярцевец|(М И* *  аналитических измерениях' (Quantifying 
ЦоеагМ в^ in № idytical Measurement) Европейского общества 
по аналитическозй химии (Р У Ш Ч И ) (Гуппю пгтш  Еарамм/ 
WrnUQ. ^ ___________ ____________

Й |НЬМ М И и могут быть использованы в сочетании с 
М ирмапенностъю  референсного материала более высокого 
1§|||ЦПка для расчета общей неопределенности реэутътата теспи 

используемых внутренних референсных стандартов Abbott 
Отсутствует информация о неопределенности иэтиерения.

Калибратор Расширенная иеопределвтюсть (к >• 2)

M i ]

fc*b|C|

M i ]

Ноприммимо 

М Ю дО М О О  

« Я Я Ф Ш О О  

авввд)£д.7ооо 

» 0 0 в д  ±  12.0000 

80 OOOlO ± золооо

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ  
•
•  Для диагностики In Vitro
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к;

Ф
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиаэолоны.
Н317 Может вызывать аллергическую кожную 

реакцию.
Н402' Вредно для водных организмов.
Н412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями,
Предотвращение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р260 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Р27Э Не допускать попадания в окружающую 
среду.
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Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством во№‘'
РЗЗЗ+Р31Э При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.
P362>P364 Снять загрязненную одежду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/коктейнер как 

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

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
№ 1272/2008 (CLP).
Для безопасной утилизации 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. в Руководстве 
по эксплуатации системы ARCHITECT, 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.

Максимальное Дополнительные
Температура время инструкции по
хранения хранения хранению

Невскрытый -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 крышками
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 кахщого 
калибратора в чашечку для образцов в соответствующей 
позиции.

•  Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНГГЕСТ, Раздел 6.

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

Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 5.
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. 

Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, использующегося для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик 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 
процедур.
Пополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к SARS>CoV>2 IgO II Количественный Реагентам для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Reagent Kit) и Руководстве no 
эксплуатации системы ARCHITECT.

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

БИБЛИОГРАФИЯ
1. ISO/BIPM Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement 

(GUM), 2006. www.bipm.org/en/publications/guides/gum.html.
2. Ellison SLR, Williams A, eds. Eurachem/CITAC Guide: Quantifying 

Uncertainty in Analytical Measurement. 3rd edition, 2012. ISBN 978- 
0-948926-30-3. www.eurachem.org.

Э  Abbott



Используемые символы
Символы ISO 15223

□S Cm. инструкцию no 
применению

шЛ
Изготовитель

X Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

м Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro

м Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Ia f t b r t h a w I После разморозки хранить при 

температуре
| с а 1. | а | Калибратор (A,B,C,D,E или F)

{C O N C Концентрация

i P O R U S iW I T H i Определяет продукты, 
используемые вместе

1 p r o d u c t  o p  I R E I A N D 1 Страна происхождения: 
Ирландия

1 P R O T E C T  P R O M  U O H T 1 Защищать от света

1 U N T IL  P IR S T u s e ! До использования хранить при 
температуре

1 W A R N IN O i S E N S IT IZ E R  I Предупреждение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.

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

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

C€
0128

Сервисная поддер)кка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott

___
1я данного оборудования у вас есть основания 

попмггь, чте произошел серьезный инцидент, сообщите 
иу отовителю и в местные органы власти.
Смдные данные по безопасности и рабочйа^хар>1Йгбр>Ц?титам 
для данного изделия доступны на сайте https://ec.europa.eu/ 
ttols/eudamed. Сводные данные будут доступны по данной 
01ылке после запуска Европейской базы данных медицинских 
М я̂влий. Вы мшмвте найти медицинское изделие, используя 
иОММ, предоставленный на упаковке изделия.

Редакция: сентябрь 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

Формат чисел:
•  8 качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению SARS-CoV-2 IgG II Количественный Калибраторы для 

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

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ и ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре не выше -20’ С в 
термоконтейнерах одноразового пользования, содержа1цих хладоэлементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с автоматически поддерхо^ваемой 
температурой или в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крьпых 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 до/жно осуществляться при температуре не выше -20’ С (невскрытый 
флакон) и 2’ С до в‘ С (после вскрытия) в холодильных камерах или в холодильниках, 
обеспечивающих регламентированный температурный режим.

СРОК го д н о с т и
Стабильность а соответствие с требованиями ГОСТ Р ИСО 23640-2015:
1) срок годности гарантирован производителем -  8 месяцев при хранении в условиях -20 
(HeBCKpbnbM флаком)°С и до 30 дней при температуре от 2°С до 8°С после вскрьггия;
2) исследования стабильности в режиме реального времени продолжаются.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Производитель гарантирует, что при правильном хранении и обращении изделие 
остается стабильным до истечения срока годности. Максимальный срок годности 
медицинского изделия 8 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.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с санитарно-эпидемиологическими тр^оеаниями локального, 
регионального и национального законодательства. Необходимо таюке следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 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, Постаноаление 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 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 09.01.2014г. № 2н, 
Приказ Министерства Здравоохранения РФ Ns 11н от 19 января 2017 г

ИНФОРМАЦИЯ о  ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие SARS-CoV-2 IgG II Количественный Калибраторы для ARCHITECT 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Calibrator Kit) предназначено для использования в различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, больницы и лаборатории, 
персонал которых прошел обучение по использованию анализатора ARCHITECT.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА

Не содержит

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация перед применением не требуется 

ИНФОРМАЦИЯ о  ВОЗМОЖНОСТИ п о в т о р н о г о  п р и м е н е н и я  

Не подлежит повторному применению.

м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я

Материалы животного происхождения проверены и риски применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безопасности можно найти на сайте 
www.corelaboratory.abbott или обратитесь к местному представителю.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Количественнь'й Калибраторы для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Calibrator Kit) 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.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо.
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Перевод с английского языка на русский язык
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Приложение 3.2

«УТВЕРЖДАЮ »
Директор регуляторного отдела 
Диагностического подразделения 
О б 1 Ш 1 ^ а ‘̂ й ^ 1 й щ н и ч е н н о й  

о,ж^твенноб'^5%«Эбботт Л эбораториз » 
$  России и страна^^Н Г

I*

Т.А.Лабинская
декабря 202-^г.

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

Я.Э. Новикова

И н стр у к ц и я  по п р и м ен ен и ю  м е д и ц и н ск о го  и здел и я  д л я  д и а гн о ст и к и  in

v itro

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

иммунохемилю минесцентны м методом в сы воротке и плазме крови человека 
на иммунохимических анализаторах A R C H ITEC T «SA R S-C oV-2 IgG II 

Количественный Калибраторы  для A R C H ITEC T (SARS-CoV-2 IgG II Quant
C alibrator K it)»

производства Эбботт И рландия, Диагностическое подразделение  
Abbott Ireland Diagnostics Division
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Abbon Ireland 
Diagnostics Division, 
Finisklin Business Park. 
Sligo,
Ireland
Tel. +353 71 9156200

K C J n n y j

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 of manufacturer.

Я, Рейчел Хэннон Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Финиппслин, 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
иммунохимических анализаторах 
Ai^CHlTECT «SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный Калибраторы для 
ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quant Calibrator Kit)»

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

Наименование на 
английском языке 
(Medical device name 
in English)

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

Сокращенное 
наименование 
медицинского изделия 
(Medical device short 
name)

SARS-CoV-2 IgG II Набор калибраторов для SARS-CoV-2 IgG II 
Количественный
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aAbbott
Abbott Ireland 
Dia^Ksdcs Division, 
Hnisklin Business Park, 
Sligo,
Ireland
Tel. +353 71 9156200

Quant Calibrator Kit обеспечения правильности
качественного и количественного 
определения антител класса IgG 
к вирусу SARS-CoV-2 
иммунохемилюминесцентным 
методом в сьшоротке 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)»

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

Signed;

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

Date: i h

Abbott Ireland Diagnostics Division 
Finisklin Business Park 
Sligo
Country Sligo 
Ireland

p G O  CHAMBER OF COMMERCE (INC) 

RTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH

Authorised Official
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SARS-CoV-2 IgQ II Количественный If o b u iw t t w ]

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

ru
CoV-2 igG a 

6S6(H)2
H13792R03

S6S60R

Г ц  rw n ^ p ii ^ T t  r~ Ж

Ii
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 igO fl Количестветый Калибраторы для АВСНГГЕСТ 
(SARS-CoV-2 IgG П Quant Calibrator lOt) (также встречается no 
тексту: CoV-2 igG В Cats или SARS-CoV-2 igG II Cats)

НАЗНАЧЕНИЕ
SARS-CoV-2 igG В Количественный Калибраторы для ARCHR^CT 
(SARS-CoV-2 IgG It Quant Calibrator №t) пре/назначены для 
кали^зовки системы AROffTECF i System при качественном и 
количественном определении антител класса IgQ к SARS-CoV-2 
в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 igG П Количестаежый Реагентам для ARCHiTECT 
(SARS-CoV-2 igG Н Quant Reagent Kit) и Руководстве no 
эксплуатации системы ARCHirECT

СОДЕРЖИМОЕ
|сАЬ|*| содержит фосфатный буфер и протеиновый (бычий) 
ст^и пизатор.

содержат антитела IgQ к SARS-CoV-2 (человека, 
моноклональные) в фосфатном буфере с протеинюым (бычьим) 
стабилизатором. Калибраторы содержат разные концентрации 
антител IgQ к SARS-CoV-2.
Консервант; ProClin 300.
Калибраторы характеризуются следующими целевыми 
значениями концентрации:

SARS-CoV.̂
[соне]

Калибратор Количество AU/mL*
1 X 2.0 mL 0.00

1 X 2.0 mL 8.33

^ёЦ^ё] 1 1x2.0mL 13.33

[мь]¥| lx  2.0 mU 116.68

1 X 2.0 mL 1000.00

feST[rl 1 X 2.0 mL 1666.67

*  Тест SARS-CoV-2 ^ 0  II Quant проводится с протоколом 
предаарительного разведения образцов и контролей, с 
использованием фаюора разведения 1:30. Калибраторы 
исслед^тся с использованием протокола без разведения. 
Следовательно концентрации калибратора составляют 1/30 от 
значений, отображаемых на пользовательском интерфейсе.

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
SARS-CoV-2 IgQ В Количественный Калибратг^ для 
АНСНГШСТ (SARS-CoV-2 IgQ И Quant Calibratw Кй) изготовлены 
гравиметрически и соотнесены с внутренним референсныы 
стандартом на кажвом уровне концентрации.

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ

был п{»изведен в соответствии о Р^водствоу 
ррв/уивалвнию неопределенности измерения 
gf Uncertainty in-6tea»ur«sent- 01Д1) MeagtyHepcayBig
Ч 1ганиз«ции по стандартизации ISO (In te rn a tio n a l.^ ______
а м  Standardization} и Р^аодстаоы 'Кедичественное 
неопределенности в внелитииеских измертлак* (ОмщШук^

In AnalytlciJ Measurement} Еедопейского общества 
во«11Иалитическоей химии (ЕВААХИМ) (Руководство Еврахим/

для рас^та ̂ щ ей  неопределенности резутътвта^юй; 
| ^ 1МН1огшзувмых референсшх етачафтра АДЬ^
отс г̂готвует инфщмМбяЯ  ̂неопредвпвмюстм измерения.
IUrm6paTop Ресямреикая неопредвпанность (к •  Q

ФИШ.

Нетдживмшм

f« n il т л и а л т

!CAL|0{ ш ш ш т

|са1Гя'| 60-Q0O.Q а го.оооо

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

•  Для даагносплки In Vitro
Слеоуюшие поеаупоехшенин и меоы поедостооожности 
относятся к: L ^J *J  •

<!>
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содеджит метилиэотгшзолоны.
НЭ17 Может вызывать аллергически кожную 

реакцию.
Н402* Вредно для водных едганиэмов.
К412 Вредно для водных организмов с 

долгосрочными последствиями.
Предотвр*11)ение
Р261 Избегать вдыхания тумана/паров/ 

аэрозолей.
Р272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
Р2в0 Пользоваться защитными перчатками/ 

защитной одеждой/срвдствами защиты 
глаз.

Р273 Не допускать попад ания в окружающую 
среду.

Abbott



Рмгирование
P302+P352 ПРИ ПОПАЕишии НА КОЖУ: Промыть 

большим количеством воды.
P333+P313 При раздражении кожи или появлении 

сыпи: 06paTtTTbCfl к врачу.
P362+P384 Снять загрязненную одеокду и выстирать 

ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/хонтейнер как 

эпидемиологически опасные отхох|Ы в 
соответствии о локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

• Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
Мй 1272/2008 (CLP).
Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям по утилизации химических веществ совместно 
с рекомендациями и данными, представленными а паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорте безопаоности доступны на сайте 
www.corelaborBtory.abbot1 или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в Руководстве 
по експлуатации системы АНСНГТЕСТ, Раздал 8.

ПОДГОТОВКА К  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Полностью разморозьте при комнатной температуре 

(1 5 .30*С).
•  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

перевфачивая флакон.

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

Максииальжте Дополнительные
Темперетура время инструкции по
хренемея ярененая хранению

Невскрытый -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 ГОфЮСТИ, закрытых крышками

I 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 
калибратс^ в чашечку для образцов в соответствующей 
позиции.

•  Инф<хжацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARChBTECT. Раздел 6.

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

Инфс^ацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНПЕСТ, Раздел б.
После принятий и сохранения результатов калибровки все 
посл^опощие обр^цы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

, •  Используется набгф реагентов с новым номером серии.
•  Результаты ехфщгевной гфсщег^ры контроля качества 

находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, использующегося для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы и указанного 
0 разделе Процедура контроля качества инструкции по 
применению к соответствующту реагенту.

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

Может потребоваться повтгфная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных «стей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнительную информацию см. э инструкции по применению 
к SARS-CoV-2 IgQ II Копичвстшиный Реагентам для АНСНПЕСТ 
(SARS-CoV-2 IgG II Quant Reagent Ktt) и Руководстве по 
эксплуатации системы /ШСНГТЕСТ.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или п(фчи служат осадок, 
видимые признаки протечки, замутненностъ, а также 
несоответствие результатов кал^ровки критериям, ^занны м  в 
инстр^ции по применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ^CHITECT или несоответствие контролей 
необходимым критериям.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. ISO/BIPM Guide to the Expression ot Uncertair^y in Measurement 

(GUM), 2008. www.UpfTLorg/en/pubiice!ions/guides/gum.hunl.
2. Ellison SLR. WMiams A. eds. Eurachem/CITAC Guide: Quantifying 

Uncertainty h  Analytical Measurement, 3rd editloa 2012. ISBN 878- 
0-948928.30^. www.eurachem.org.
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Используемые символы

1

Символы IS01S223

т См. инструкцию по 
применению

ni Изготовитель

X Температурный диапазон

Верхняя граница температуры

Использовать до/Срок годности

М ^ц инское  изделие для 
диагностики In \^tm
Номер серии

Каталожный номер

Другие оамволы
jtfTlHTM*M(l После разморозки хранить при 

темпврат^е
[ёмТ*1 Калибратор (А,В,С,0,Е или F)

|соио| Концентрация

Ikm um w ith I Определяет продолы, 
используемые вместе

|РИвВиСТОММ1иию| Страш происхождения; 
Ирлшщия

1 гаопег гном иеит 1 Защищать от света

luHTiLi'MeTUBBl До использования ^фанить при 
температуре

1WUBUMO1 ммытшв 1 Предупреящение: Может 
вызывать аллергическую 
реакцию.

АЛСНГТЕСТ и свйэанные торговые знаки являются -луговыми 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

М>Ьоп Ireland 
OlaenosUca Division 
Rntsklin Busirwss Park 
Sligo 
Ireland
♦353-71-9m712

C€
№23

Сервисная поддер>ккв: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информаф1ю для 
вашей страны на сайте www.eorelaboratciry.abbott

|ЮЮМ; f  entry ПрОСдаО̂ "
I у  вас есть

I с^гьаэный инцидент, сообщите 
iia оргциы елести, 
jnacHocTH и p « ^ ii

н а  с а ^ :
Сео^ые данные бдаут г ' 

в^ытга посла эапуока EaponaitoMft базы i 
Вы ммсата найти медицинское 

ЦШЭ1, .предоставленный на упаковке изделия.

Редакция; сентябрь 2021 г.
©2020, 2021 Abbott Laboratories

Автензизованный предстевитель иэготовитв1Я на территории 
России и щзугих стран СНГ:
ООО “Эбботт Пэбораториз’ , 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тел: +7 (495) 258 42 80: факс; +7 (495) 258 42 81

формат чисел:
* В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример: 

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

точка (пример: 3.12%).

Э  Abbott
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т

ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции гю применению SARS^oV-2 IgG II Колинесттеннмй Калибрвгоры для 

ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG И Quant Cal^rator Ю1} для России 

УСЛОВИЯ ТРАНОЮРТИРОВАНИЯ и  ХРМЕНИЯ
Изделие рекомендуется транслорпцюввть при man^>srype ив емие -20’ С в 
терквконтейнерак однорвэового лоп>зования, содвгжкцих хладоолеменпи, или в 
термоконтейнерах кеюгскцтзтного примтавш  с ввтомвтинесш поддв(»пвае1»юй 
температурой или е авт<здефриж^торах с использованием тесммендиквторое. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах а соответствии с г^авилами перевозки грузов, двйсгвуюидми на каждом виде 
транспорта. Изделие остается стабильным до окончания срока годности, указанного 
^тахоеке. При транстюртировании с нарушение тамгм^затурнага ракогма издали^ на 
подлежит приме>№мю.
Хранение изделий долм« осуществляться при т^лтературе не вькие -20’С (невскрытый 
флакон) и 2*С до 8*С рюсле вофьггия) в холодигьных камнях и т  s холодильниках, 
обеспечивающих рвглаиентмровш<иый температурный рвховк.

СРОК ГОДНОСТИ
Стебипьность о соответствие е требованиями ГОСТ Р ИСО 23840-2016;
1) срок годности г^мотфован гтрожяодитепм -  8 месяцев при >яэаивнии в условиях -20 
{невскрытый фл«юн)*С и до 30 дней при температуре от 2’С до 8*С после вофыгия;
2) исследоевния стебильмости в режюке реального врем» * 1  продолжаются.

ГАРАНтаЙНЫЕ ОБЯЗА'Ш1ЬСТВА

Производитель гар акти (^ . что гфи превильном >фвне»«и и обращении »вдвлив 
остается стабилыым до истечения срока годности. Мекошаш^ьм срок годности 
медицинского изделия 8 месяцев с даты производстве'. HsAcnvM, хр»<тшееся с 
нарушвтма р«-лаиентированного производителем режима, применению не подпежиг.

VocnedoaaHue стабильности в режиме рвапьноао времени про&зпжаепкя. по еао 
завершении данные по окончательной стабильности будут внесены в инапрукцию по 
притнвншо.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 

Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РИ Ю Н Т  

Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 11ЕДИ1.^НСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское издегие утилизируют и уничтсасают как эпидеитоттстичесхи опасные 
отходы в соотмтствии с свмитарио-эгмдамиолотичесюми требованиями локального, 
рстионального и национального законздатвпьстм. Необходимо также следстять 
гкяагъным требованиям при утигмзации упаковки мщрщипского изделия.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ М Е^Ц ИКСКО Е ИЗДЕЛИЕ 
ГОСТ Р 51362-2013. ГОСТ Р ИСО 236^2016 , ГОСТ Р ИСО 1в113-1-М16. ГОСТ Р УЮО 
18113-2-2015, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, ГОСТ ISO 17511-2011. ГОСТ Р ЕН 1381242010, 
ГОСТ Р 63022.2-2008. ГОСТ Р 53022.32008, Постамовленив Прв»ттельствв РФ от 27 
декада 201^. №1416 «Об утв^кдении гравил государственной регистрации 
мади|д«401их иэделм^» (в редакции Постановления Правительспа РФ от 17.073014г. № 
670), Гфиназ Минздрава России от 06.06.2012г. № 4н (е иэменвттми согласно Гфиквэу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N 5б7и], Приказ КЫнадрвва Росам от 09.01.2014г. №2н. 
Приказ Министерстеа ЗдраеоохранегыяРФ № И н о т 19 января 2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МЕДИЦИНСКСНГЗ ИЗДЕЛИЯ

Медм4Инское изделие SARS-CoV-2 IgG II Когвтчвотввнный Калибретфы для ARCHITECT 
(8^S -C oV -2 IgG II Quant Ca!lbrab>r Krt) првф4а»4ачвно для испогя>зманий в различных 
клюмко-лвбфвторньк условиях, включая, без огрантения, больницы и П8б^ггп>г»ы, 
персонал которых прошел обучение по «клольэоеанмо анализапфа ARCHITECT

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНС1ЮМ ИЗ№ЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА

Несод^вкит
СТЕИШЬНОСТЬ !
Поставляется в нестерилыфм виде. Стерилизация п^мзд применением не тре£^«тей. 

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЗ^ОСТТ) ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Не пздлемоп повторному применению.

МАТВ>ИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖД^ИЯ
Магв)жвлы хототного прмюхождения гфоверетш и риски жмменения МИ укгоаны в 
Паспорте безопвФюети. Паспорте безопасности можно найти на сайте 
www.corelabCT8tory.aU>ott или обратитесь к местному предствшггелю 
ПОКА34ШИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
SARS-CoV-2 IgG II Ко/мчесгвежый Калибраторы для ARCHITECT (SARS-CoV-2 IgG II 
Quar4 Calibrator Ю1) лредтшнвчены для калибровки системы ARCHITECT i System п|ж 
кичестеином и кагмчвсгввмном определении антител класса IgG к SARS-CoV-2 в 
сыворотке и плазме крови человека.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не гфименимо.

Л
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