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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 Специалист по вопросам регулирования, подразделение 
диагностики Эбботт Ирландия, бизнес-парк Фииишклин, 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)

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной 1фови человека 
на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT 
«Циклоспорин Калибраторы 
(ARCHITECT Cyclosporine 
Calibrators)»

4

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

Наименование на 
английском 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)

ARCHITECT
Cyclosporine
Calibrators

Калибраторы для обеспечения 
правильности количественного 
определения циклоспорина 
иммунохемилюминесцентным 
методом в цельной крови

Циклоспорин
Калибраторы
(АКСШТЕСТ
Cyclosporine
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Diagnosbc« DMalon, 
FioisMin Buslnes» Parte, 
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Irtiand

Tel. +353 71915^200 
Fax + ; ^  71 917171«

человека на иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT
«Циклоспорин Калибраторы
(ARCHITECT Cyclosporine
Calibrators)»

Signedi^ 3 ^ ^ O lC y :)0

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

Date:

CERTIFIED CORRECT IN ALL GOOD FAITH
Oil i

-iU
— f------ Li^ulhoiised Official
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Необходимо точно следовать данной инструкции по 
примененмо. При отклонении от данной инструкции по 
применению надежность результатов тм:та не гарантируется. 
Только для использов№Ий а медицинских лабораториях.

Н А ЗВА Н И Е
Циклоспорин Калибраторы (ARCHfTECT Cyclosporine Calbrators) 
(также встречается по тексту: Cycio^dne Cals)

Н АЗН АЧ ЕН И Е
Циклоспорин Калибраторы (АЯСНГТЕСТ Cyclosporine Calibrators) 
предназначвт1 для калибровки системы ARCHTTECT i System 
при количественном определении циклоспорина в цельной 
крови человека.
Догтолнительную информацию см. в инструкции по примененмо 
к Циклоспорин Реагентам (ARCHITECT Cycloeporlne Reagent lOt) 
и Рукоеодстае no эксплуатации системы ARCHTTECT.

С О Д Е Р Ж И М О Е
¡с*Цд| содержит обреботанную цельную кровь человека.

содеркат обработанную цельную кровь человека 
и циклоспорин.
(^нсерванты: азид натрия и РгоСбп
Калибраторы хсфактвризуются следующими значениями:

Калибратор Копичесто
Циклооторин |сойс|

(по/тМмо/Ч (nmol/L)

№ ! 1 X 9.0 mL* 0 0.0

i“ M«l 1 X 4.S mL 40 эз.а

1Д*Че| 1 X 4.S mL 150 124.7

[ёШв1 1 X 4 Л  ml 400 ЗЭ2.6
1 X 4.5 ml 800 865.2

ICALlKl 1 X 4.5 mL 1500 1247.3

я  ¡е«.1*| содержит дополнительный о б ъ т  для испоп>эования 
в качестве дилоента образцов, кокдентрация которых выходит 
за пределы диапазойа приемлемых значений (см. раздел 
Пр(щедуры разведения рбразцон инстт^щии по применению к 
Циклоспорин Реагентам (ARCHTTECT Cyctospo^e Reagent rat)).

С ТАН Д А Р1М З А Ц И Я
Внутренние ||юференсиыв стандарты д л 1 теста ARCHITECT 
Cyclosporine произведены с использованием лиофилизата 
циклоспорина (референсный стандарт U ^ .  Циклоспорин 
Калибраторы (ARCHITECT Cyclosporine Calibrators) произведены 
гравимет|жчески и протестированы на соответствие внутренним 
референсшм стандартам на кващом уровне кгжцектрации.

Н Е О П Р Е Д Е Л Е Н Н О С Т Ь  И ЗМ ЕРЕН ИЯ

^  произведен • соотватстоии 
iv.npeBctumKWo мопродаленнооти Itetpreeslon

Ь  Measuremeril • О Щ
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Меры предосторожности

ОТ Ш {9Ф (|1 'й /или  (^ н ц ц а р й о ^ '
ощ ррж им 0е;йи1И оАин£л|^^

Ни 1МШШ й й е с т ш о ш т о д о о 'т Ш ^ й ^ ^  
Щ MOiéÿ яц^иро«^ ̂ то,

инактвиров^ыв михроорг«|№Я1М 
й1р<Ш{К'1̂ екии1̂  Поэтс^ асе 
t(T человека, следую о ч о тв ^ ,п о та н ц > ^  Щ |^ Ш 1 Ь 1 П )ё  

очищ аться n p o ,^ ß n ^
вМ »01вйяолучеш ш и о т ц е л ё ^ М В ^ Й 1 # « М | Й ^

«.всоответстатво' 
рта,ндар^ по обрмйп4июс-птоко*ггактныии]!1^^ 
разрп60тё|яаои Управлением США по охране труда,#' 
npoMMpaaioS^ гимене ( O S ^ .  П{ж работе с «йприапаам, 
год|щнли^ими< npwgHWHOtwMte оодержащими 
инфящй о ы ^  агенты или контаминированными щ м ,  
01«Д )«Т  правила биологичасаой Йр|йП1#1П0ТК
уровыь 2, W W  другие соотмШвующйа^рфмемжрыме^ 
пх^дурстееш « и местныртграеила биологичаокой 
6ев(К1ш»юсти.^^
Материал  полученный от человека, использованный в

-  [ ^ И  нереактиаен на НВвАд, HIV-1 RNA или HfV-1 
Ад. аити-hW-l/HIV-г и анти-HCV.



Следующие лредупреховния и меры предосторожности
относятся к: - |в*Ч^1
Еикгов Содержит метилиэотишолон. Может 

вызывать аллергическую реакцию.
Содермоп азид натрия.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Утилизация
Р601 Утилизируйте со1№ржимов/кокгейнер 

кш апидвмиологически опастяе 
огхр/ш в соответствии с лока/а>ными 
санитврно-эпидемиологическтт 
требованиями.

Д/м безопасной ути/жзацни данного продета спе/^дте местным 
тробтаниям по утушизации химических веществ совместно 
с рекомендацией и данными, предатавлениеи в паспорте 
безопасности проекта.
Наиболее актуальную информацию об опасное^ см. в паспорте 
безогшеноегт пр<шукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.coretabomtory.abЬott или у местного представителя. 
Подробную инфо|М8иию о необходимых мерах 
предосторожности при р^оте с анализатором см. в Руководстае 
по эксплуатации системы АП№ГШСТ, Раздел 8.

П О Д Г О Т О В К А  К  И СП О ЛЬЗ О ВА Н И Ю

Информацию о предварительной о^аботке ка/вдбреторое 
см. в разделе П ро цеди  ручной прешаржте/ьн«^ 
обработки инструкции по прт«енению к Циклослорзин 
Реагентам {АВСНДТЕСТ Суск»ерог1пе Вег^епР КП).

■ Данный пр о {^г можно использовать для предварительной 
обработки сразу после извлечения из места хранения с 
тампературой 2 -  8 ^ .

Х Р А Н ЕН И Е
• Не использ^Хте после истачежя срока гофюсти.

Дополнительные 
мкструкции по 
хренению

Темпвр»тура Макс, время 
хранения храме» т а

Невскрытый 2 - 8* *С
флакон____________

До охоичшия 
срока годности

Вскрытый 2-84^ До окончания )^)анить в плотно 
флакон срока годности закрытых 1фышками

флаконах.
Помест\«ть в

, I холодильное после
________________________________________испольэсюания.

П Р О Ц Е Д У Р А  РДБЬ т Ы  Н А  АН АЛИ З А ТО Р Е
• Гфотестируйте калибраторы А -  Р а дубле.
• Для проведения калибровки на сиетше АПСЖ ^СГ ( Зу^ет  

требуется только по одному предварительно обработанному 
о^>азцу каждого 1Ьеиюспорин Калибратора (АНСКГТЕСГ 
Сус1оврог1пе Cal<Eнators). Это обеспечивает достаточный 
объем для преяедения исследавания кахщого калибратора в 
дабле.

• Ин^рмацию о заказе и загрузке кал»^раторов в анализатор 
см, в Руководств по эксплуатации систеш АЯСНГШСГ, 
Раздел 6.

П Р О Ц Е Д У Р Ы  К О Н ТР О Л Я  К А Ч ЕС ТЕ А
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать по 
однок^ контролю кахщого урош»я. Убедитесь, что значения 
контролей на»>дятся в пределах диапазона допустимых 
значений, указбжшх в соответствующей инструкции по 
применению.

(Информацию о этказе кокфопей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITHTT, Раздел 5.
После гфинятш и со)фанвния резупьтатов кал1̂ ровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии.
• Результаты ехюднешюй процедуры контроля качества 

находятся вне статистически с^снованното диапазсжа 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как ̂ саэано в 
разделе Процедуры контроля качества" инструкции по 
применению к соответствующему реагенту.

• Если статистически обоснованный диапазнмн значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
ДОЛЖЮ1 превышать 30 дней.

Может потребоваться повторная калиброыщ теста тюс/ю 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.
Дополнителы^ инфор»вацию см. в инструкции по примопепию 
к соответствующему реагенту и Руководстве гто эксплуатации 
оистшы AROflTECT.

П О К А З А ТЕ Л И  Н Е С ТА Б И Л Ь Н О С ТИ  И Л И  П О РЧ И
Показателями неетабип1Н0сти или порчи служат осадок, 
еидин1ые следы протечки, зая^/тненноеть, а также 
несоответствие результатов калибровки критериш, указанньм в 
инструкции по применению и/или Руководстве по эксплуатации 
системы ARC№TECT или несоотвествие контролей необходимым 
критерижч.

Б И Б ЛИ О ГР А Ф И Я
1 ISO/BIPU Quide to the Expression of Uncertainty in Measuiement 

(GUM), 2008. www.bip(n.org/en/pubncations/giil(tes/gum.html.
2. EHtson SLR. Wliams A, eds. ЕшвеПет/СПАС (кЖ1е; Quanttyhrg 

ипсегШму in Analytical Measurement, 3rI edition, 2012. ISBN 978- 
0-948828-30-3. www.eurachem.ors.

3. US Department of Labor, Occupational Safety and Health 
AdmtnistiBtion, 29 СЖ  Part 1810.1030, Bloodboroe pathogens.

4. US Department of Health wrd Hurr«n Services. ВкиаМу In 
Mlcrobiolo^cal end BiometSc  ̂Labontortns. 5th ed. WBehiirgtoa DC: 
US Government Printing Office; December 2008.

5. World Heatti» Organization. (.aOemforyBlosa/efyAfanua/. 3rd ed. 
Geneva: Wodd Health Organtzetton; 2004.

8. Clinieel агЮ Laboratory Stondards institute (CLSI). Protection 
Ы UibMXory Mtrtrers Rom Occvpationaiy Acquired Mections: 
Approved викМ по Fourth Editton. CLSI Docurrrent M29-A4. W^ne, 
PA: CLSi; 2014.

Формат чисел:
• 8 качестве разделите/я тысяч используется пробел (npvaiep: 

10  000 образцов).
• В (сачестве рвэделителя десятичных знаков испогв>зуетсв 

точка (пример: 3.12%).



Используемые символы
Сютюлы IS 0 15223

А Внимание

См. инсфукцию по
применению
Изготовитель

X
м

ш \

Температурный диапаз<ж

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностигш Ш о  
Номер с^и и  

Катал(жо<ый номер

Другие символы
{вибратор (А,В,СбС.Е или Р)

КЬнцентра11ИЯ

iceirMBMtABBBi Содфжмт азид натрия.
При контакте с киолотшии 
образуется высоколжеичный 
газ.

1 мюеоот OF вивлив 1 Страна происюждвния: 
Ирландия

IlMOHUrl Для использования только 
М 1̂ :р|цинеким работникои 
(применимо только к 
класси4н4кации США)

/Ч=К>#Т£СГ и ооответствуюшие торговые знаки являются 
тсфГРшми марками коыпати Abbot!. Д^^ие торговые ма|жи 
№ляются собственностью соответс1В)тащих владельцев.

Abbot! Ireland 
Diagnostics DMsion 
RnisklbT Business Parle 
Sligo

C€
+353-71-9171Лг

Сервисная пад [щвк1ш: Обращайтесь к своему местному 
представитвгео или с ш щ тв  ктшетную инфо|миаиию для 
вашей страны на с а ^  www.cofetaboratory.abbott

т
изделия 
1 Сводные 
' запуска 

. Вы можете нэ1 
,̂ пр9доставлв1Жы

1%дакция: май ^21 г.
2021 Abbott Laboratories

P I  A b b o tt

Автсфизоаанный представитель изготовителя на территории 
России и м’УП’х стран СНГ:
ООО ‘Эбботт ЛэбО|ЯТОриз'. 125171, Россия, г, Москва. 
Леиииградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: +7 (4в6) 25в 42 80; «Икс; +7 (495) 258 42 81



П Р И ЛО Ж ЕН И Е
К инструкции по применению Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
циклоспорина иммунохемилюминесцектным методом в цельной крови человека на иммунохимических 
анализаторах A R C H n ^ C T  с14иклоспорин Калибраторы (A R C H ITE C T  Cyclosporine Calibrators)»

У С Л О В И Я  ТРА Н СП О РТИ РО ВК И  и  ХРАНЕН ИЯ 
Изделие регюмендуется транспортировать при 
'температуре 2-8*С в термоконтейнерах одноразового 
пользования, содержащих хладоалементы, или в 
термоконтейнерах многократного применения с 
автомати'^ски подд^живаемой температурой или в 
авторефрижераторах с использованием
термоиндикаторов. Транспортировка осуществляется 
всеми видами тран<эторта в крытых транотортиых 
с ^ ^ с та а х  в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на кахдом виде транспорта. 
Издание остается стабильным до окончания срока 
годности. указанного на упаковке. При 
транспортировании с нарушением температ^ного 
рехо^ма изделие не подлежит применению.
Хранение изделий долхмо осуществляться при 
температуре от 2‘ С  до 8*С в холодильных камерах или 
в холодильниках, обеспечивающих
регламектированный темл^>атурный режим

СРОК годности
10 риесяцев при }фанении в рекомендованных условиях 
(2-8*С).

ГА Р А Н ТИ Й Н Ы Е О Б Я З А ТЕ Л Ь С ТВ А  
Производитель гарантирует, что при правильном 
хранении и обращении изделие остается стабильным до 
истечения срока годности. Максимальный срок годнскгги 
медицинского изделия не более 10 месяцев с даты 
производства. Изделие, хранившееся с нарушением 
регламентированного проиэводателем рехо1ма, 
применению не подлежит.

ТЕХ Н И Ч ЕС К О Е О БСЛУЖ И ВАН И Е 
Не требуеточ.

ТЕКУЩ И Й  РЕМ О Н Т 
Не требуется.

Д А Н Н Ы Е Д Л Я  УТИ ЛИ З А Ц И И  И УНИЧТОЖ ЕНИЯ 
М ЕДИ Ц И Н СКО ГО  ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологи^юски опаорые отходы в соответствии с 
санитарно'эпидемиологичеосими требованиями
локального, ] регионального и национального 
законодательства.
Необходимо таюке следовать локальным (требованиям) 
при утилизации упаковки медацинского изделия.

Н А Ц И О Н А ЛЬ Н Ы Е С ТА Н Д А Р ТЫ  И НО РМ АТИВН АЯ 
ДО К УМ ЕН ТАЦ И Я , ПРИМ ЕНЯЕМ Ы Е К МИ
Г О С Т  Р 51352-2013, Г О С Т  Р И СО  23640-2015, Г О С Т  Р 
И СО  18113-1-2015, Г О С Т  Р И СО  18113-2-2015, Г О С Т  
Р И С О  15223-1-2020. Г О С Т  ISO  17511-2011. Г О С Т  Р 
ЕН 13612-2010, Г О С Т  Р 53022.2-2008. Г О С Т  Р  53022.3- 
2008, Приказ Минздрава России от 08.06.2012г. Ns 4н 
(с изменениями согласно Приказу М3 РФ от 25 
сентября 2014г. N 557н), Приказ Минздрава России от 
09.01.2014г. Ns 2н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ № 11н от 19 января 2017 г.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н Ы Х
П О ТР Е Б И ТЕ Л Я Х  МЩ 1ИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие Циклоспорин Калибраторы 
(A R C H ITE C T  Cydosporine Calibrators) предназначено 
для  использования в различных клинико­
лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больницы и лаборатории, перознал которых грошел 
обучение по использованию анализатора A R C H ITE C T.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  НАЛИ ЧИ И  В  МЕДИЩ1НСКОМ 
ИЗДЕЛИИ Л Е К А Р С ТВ Е Н Н О ГО  С Р Е Д С ТВ А
Не содержит.

С ТЕ Р И Л Ь Н О С ТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация 
перед применением не требуется.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  ВО ЗМ О Ж НО СТИ П О В ТО Р Н О ГО  
ПРИМ ЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению.

М А ТЕРИ А ЛЫ  Ж И В О ТН О ГО  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ 
Материалы хсивотного происхождения проведфш и 
риски применения МИ указаны в П ^ е д т е  
безопасности. Паспорта безопасности мохою найти на 
сайте www.coreldsoratory.abbott или обратитесь к 
местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Циклоспорин Калибраторы (A R C H ITE C T Cydospotins 
Calibrators) предназначены для  калибровки системы 
A R C H ITE C T  I System при копичестеенно1Г 
определении циклоспорина в целыюй 1фови человека.

П Р О ТИ ВО П О К АЗА Н И Я  К ПРИМ ЕНЕНИЮ  
Не применимо.
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