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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

НАЗВАНИЕ
ARCHITECT IgM антитела к вирусу краснухи контроли 
(ARCHITECT Rubella IgM Controls)

НАЗНАЧЕНИЕ
ARCHITECT IgM антитела к вирусу краснухи контроли 
(ARCHITECT Rubella IgM Controls) предназначены для оценки 
воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических отклонений в рабочих характеристиках системы 
ARCHITECT iSystem при качественном выявлении антител IgM к 
вирусу краснухи в сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к ARCHITECT IgM антитела к вирусу краснухи реагенту 
(ARCHITECT CMV Rubella IgM Reagent) и Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖИМОЕ
2 флакона (4.0 mL каждый) ARCHITECT IgM антитела к вирусу 
краснухи контролей (ARCHITECT Rubella IgM Controls):

 содержит рекальцинированную плазму крови 
человека.

 содержит рекальцинированную плазму крови 
человека и моноклональные гибридные человеческие 
антитела IgM к вирусу краснухи.
Консерванты: ProClin и азид натрия.
Контроли имеют следующие концентрации:

Контроль Цвет

Целевое значение 
концентрации Диапазон
Index S/CO Index S/CO

Натуральный - - ≤ 0.84 ≤ 0.53

Натуральный 3.50 2.19 1.75 - 5.25 1.09 - 3.28

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

 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.1-4

Полученный от человека материал, используемый в 
отрицательном контроле, нереактивен на антитела IgM к вирусу 
краснухи, HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и 
анти-HCV.
Материал, полученный от человека, использованный в 
положительном контроле, реактивен на антитела IgM к вирусу 
краснухи и нереактивен на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, 
анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  и 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

H402* Вредно для водных организмов.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P273* Не допускать попадания в окружающую 

среду.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

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

выстирать ее перед использованием.
Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

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.

ARCHITECT IgM антитела к
вирусу краснухи контроли
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Используемые символы
Символы ISO 15223

Внимание

См. инструкцию по применению

Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Отрицательный контроль

Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Концентрация

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Единица измерения Index

Страна происхождения: 
Ирландия
Диапазон

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
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

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

Редакция: март 2022 г.
©2022 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

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.corelaboratory.abbott или у местного представителя.
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 8.

ХРАНЕНИЕ
• При правильном хранении и обращении контроли остаются

стабильными до истечения срока годности.
• Не используйте после истечения срока годности.

•	

ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• Контроли могут использоваться непосредственно после

извлечения из места с соответствующей температурой
хранения (2 ‑ 8°C).

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно
переворачивая флакон.

• После каждого использования плотно закрывайте флаконы с
контролями крышкой и помещайте в место с
соответствующей температурой хранения (2 - 8°C).

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and 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. Washington, DC:
US Government Printing Office; June 2020.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 4th ed.
Geneva: World Health Organization; 2020.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

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

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

точка (пример: 3.12%).
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Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Rubella антитела IgM Kонтрольные материалы (Alinity i Rubella 
IgM Controls) (также встречается по тексту: Rubella IgM Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Rubella антитела IgM Kонтрольные материалы (Alinity i Rubella 
IgM Controls) предназначаются для оценки воспроизводимости 
теста и выявления систематических аналитических 
погрешностей в рабочих характеристиках анализатора Alinity i 
при качественном определении антител IgM к вирусу краснухи в 
сыворотке и плазме крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к Rubella антитела IgM Pеагентам (Alinity i Rubella IgM Reagent 
Kit) и Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
 содержит рекальцинированную плазму крови 

человека.
 содержит рекальцинированную плазму крови 

человека и моноклональные гибридные человеческие антитела 
IgM к вирусу краснухи.
Консерванты: ProClin и азид натрия.
Контроли имеют следующие диапазоны и целевые 
концентрации:

Контроль Кол-во Цвет

Rubella 
антитела 

IgM

Rubella 
антитела 

IgM 

S/CO S/CO
1 x 4.0 mL Натуральный - ≤ 0.84 - ≤ 0.53

1 x 4.0 mL Натуральный 3.50 1.75 - 5.25 2.19 1.09 
- 3.28

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 средние значения и диапазоны 
приемлемых значений, которые должны быть в рамках 
диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•	 Калибровка •	 Серия контроля •	 Серия реагента
•	 Серия 

калибратора
•	 Анализатор

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	
•	 Для диагностики In Vitro

Меры предосторожности

•	  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.1-4

•	 Полученный от человека материал, используемый в 
отрицательном контроле, нереактивен на антитела IgM к 
вирусу краснухи, HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/
HIV-2 и анти-HCV.

•	 Материал, полученный от человека, использованный в 
положительном контроле, реактивен на антитела IgM к 
вирусу краснухи и нереактивен на HBsAg, HIV-1 RNA или 
HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV.

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:  и 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Содержит метилизотиазолоны и азид 
натрия.

H317 Может вызывать аллергическую 
кожную реакцию.

H402* Вредно для водных организмов.
EUH032 При контакте с кислотами образуется 

высокотоксичный газ.
Предотвращение
P261 Избегать вдыхания тумана/паров/

аэрозолей.
P272 Не выносить загрязненную одежду с 

рабочего места.
P273* Не допускать попадания в окружающую 

среду.
P280 Пользоваться защитными перчатками/

защитной одеждой/средствами защиты 
глаз.

Реагирование
P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: Промыть 

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

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

выстирать ее перед использованием.

Rubella антитела IgM Kонтрольные материалы 
(Alinity i Rubella IgM Controls)
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Формат чисел:
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример:

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

точка (пример: 3.12%).

Используемые символы
Символы ISO 15223

Внимание

См. инструкцию по применению

Изготовитель

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Отрицательный контроль

Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro
Номер серии

Каталожный номер

Другие символы
Контрольный номер

Концентрация

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами 
образуется высокотоксичный 
газ.
Единица измерения Index

Страна происхождения: 
Ирландия
Диапазон

Alinity и соответствующие 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

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.corelaboratory.abbott
Редакция: март 2022 г.
©2022 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

Утилизация
P501 Утилизируйте содержимое/контейнер 

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 c анализатором см. в Руководстве
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к

использованию.
• Данный продукт может использоваться непосредственно

после извлечения из места хранения с температурой 2 - 8°C.
• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после истечения срока годности.

Температура 
хранения

Макс. время 
хранения

Дополнительные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Вскрытый 
флакон

2 - 8°C До окончания 
срока годности

Хранить в плотно 
закрытых 
крышками 
флаконах.
Поместить в 
холодильник после 
использования.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендованного объема контролей держите

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

• Информацию о заказе и загрузке контролей в систему см. в
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служат осадок, 
видимые следы протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Department of Labor, Occupational Safety and 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. Washington, DC:
US Government Printing Office; June 2020.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 4th ed.
Geneva: World Health Organization; 2020.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.


