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Abbott

Abbott GmbH 
Max-Planck-Riug 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 1303,65011 Wiesbaden

TeL +49 6i 22 58 о 
Fax •l■ 49 6122  581244

I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory A ffdrs EEMEAP at Abbott GmbH, 
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, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук, Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Восточной Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, 
(Associate Director International Regulatoi7  Affairs EEMEAP at Abbott GmbH), настоящим 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Набор реагентов для количественного определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламина) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека 
на нммунохимическнх анализаторах Alinity i «Активный В12 (холотраискобаламнн) Реагенты 
(Alinity i Active-B12 (HoJotranscobalamin) Reagent Юt)»

По тексту Инструкции no применению встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the following true and equivalent short names o f  medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity i Active- 
B12
(Holotranscobala 
min) Reagertt 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
активной формы витамина В12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «Активный В 12 (холотранскобаламин) 
Реагенш  (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)»

Активный В12 
(холотранскобаламин) 
Реагенты (Alinity i 
Active-В 12 
(Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)

Alinity i
Aclive-B12
(Holotranscobala
min) Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
колич|ественного определения активной формы 
витамина В12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «Активный В12 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (Alinity i Active-B12 (Holotranscobalamin) 
Calibrators)»

Активный B12 
(холотранскобаламин) 
Калибраторы (Alinity i 
Active-В 12 
(Holotranscobalamin) 
Calibrators)
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Konstantinos Varlas

Page 1 of 2



cl
Abbott
Alinity i
Active-B12 
(Holotranscobala 
min) Controls

Контрольные материалы для подтверждения
воспроизводимости и правильности количественного 
определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламииа) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке крови человека на
иммунохимических анализаторах Alinity i «Активный 
В 12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы 
(Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) Controls)»

Активный B12
(хол отранскобалам и н) 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
Active-В 12 
(Holotranscobal ami n) 
Controls)

Состав (contents):

# Title Number o f  
pages

I. Инструкция no применению Набор реагентов для количественного 
определения активной формы витамина В12 (холотранскобаламииа) 
иммунохемилюминесцентным методом а сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Активный В12 
(холотранскобаламин) Реагенты (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signedш ш т к Date: O S ' ■ S M

Doris Kjams, Msc 
Associate Director s
International Regulatory Affairs EEMEAP 
AbbottGmbH
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Alinity
Активный B12 (холотранскобаламин) Реагенты 
(Alinity I Active-В 12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)

ru
Active-B12

09P26
H30339R02
B9P2TR

Cw. выделенныв41а|1вн«1й|Ъ n

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

I НАИМЕНОВАНИЕ (сокращенное)
Активный В12 (холотранскобаламин) Реагенты 
(AiHtty I Act(ve-B12 (Hoiotranscobalamln) Reagent Kit)
(также встречается по тексту; Active-B12)

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с использованием Активный 812 (холотранскобаламин) 
Реагенты (Alinity i ^tiv«-B12 (Holotranscobalafnin) Reagent Kit) 
является хеми/иоминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
жуюттюнскобаламина в сыворотке крови человека 
на анализаторе Alinity i.
Тест с использованием Активный В12 (холотранскобаламин) 
Реагенты (Alinity 1 Actrve-Bl2 (Holotranscobalamin) Reagent Kit) 
предназначен для использования в качестве вспомогательного 
средства диагностики и ведения пациентов с дефицитом 
витамина В12.

I КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Витамин В12 (кобаламин) в сыворотке крови связан с двумя 
белками; тренекобаламином (ТС) и галтокоррином (НС). 
Комплекс трамскобаламин-витвмин В12 называется 
хопотраьюко6алемин(Ж1 (НЫоТС). HoloTC содерночт биологически 
ооступный кобаламин, так как только HoloTC <^еспечивает 
поступление кобаламина во юе клетки через специальные 
рецепторы. Для сравнения: приблизительно 80% кобаламина, 
переносимого НЮ, считаются метаболически неактивными, 
поскольку ОЛЯ него не существует специага>ных клеточных 
рецепторов, кроме рецепторов в печени.' Генетическое 
отсутствие НС встречается редко и не рассматривается как 
серьезное состояние.  ̂Однако генетическое отсутствие или 
отклонения от нормы ТС обычно проявляются как типичные 
{шатологические, невро/Югические и метаболические 
патологии дефицита кобаламина, требующие интенсивней 
терапии, даже если результаты анализа сыворотки крови 
показывают нормальные концентрации кобаламина.^^
Более короткий период полураспада-циркулирующего HoloTC 
по сравнению с периодом полураспа(да гологаптокоррина 
(HoioHC) делает снижение уровня Нс^ТС о№им из самых 
ранних маркеров дефицита кобаламина.̂ - ^
Измерения уровня общего кобаламина в сыворотке крови имеют 
ряд ограничений; в частности,- большая часть измеряемого 
кобаламина связана с НС.^" В ряде опубликованных 
исследований утверждается, что HoloTC является лучшим 
индикатором статуса витаму|на В12, чем общий кобаламин в 
сыворотке крови.'̂ *'̂  Были разработаны методики не основе 
специфических антител к ТС, подтвермщающие полезность 
измерения HoloTC в диагностике дефицита В12.' ‘̂ Как и 
предполагалось, у пациентов с биохимическими признаками 
дефицита витамина В12 уровни HoloTC низкие.'̂ ' В частности, 
сообщалось о низких значениях у вегетарианцев,'’'- 
аеганов*® и лиц с низким потреблением витамина В12.*'- “

®  09Р2625 

®  09Р2635

Кроме того, сообщалось о более низких уровнях HoloTC (но не 
витамина В12) в сыворотке крови у пациентов с синдромом 
Альцгеймера по сравнению с уровнями HoloTC у контрольной 
группы здоровых людей.̂ ® Уровни HoloTC отражают статус 
витамина В12, независимо от недавнего потребления 
витамина,®̂

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является еЮ!1Ш!иаи{)а«М1!1ЫМ двухступенчатым 
иммуноанализом для количественного определения 
холотранскобаламина в сыворотке крови человека с 
использованием технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).
Смешиваются и инкубируются образец и парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами 
к холотранскобаламину. Холотранскобаламин, 
присутствующий в образце, связывается с микро^стицами, 
сенсибилизированными антителами к холотранскобаламину. 
Смесь промывается. После промывки добавляется конъюгат 
акридин-меменых антител к холотранскобаламину для 
образования реакционной смеси, смесь инкубируется. После 
цикла промывки к реакционной смеси добааляются растворы 
пре-триггера и тригг^.
Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
измеряется в относительных световых единицах (RLU).
Между количеством холо1ранскобаламина в образце и ВШ. 
детектированными оптикой системы, существует прямая 
зависимость.
Подобную информацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serieB, Раздел 3.

I РЕАГЕНТЫ
Содер>кимое набора
Активный В12 (жшотранскобаламин) Реагенты (Alinity I Active-B12
(Hoiotranscobalamln) Reagent Щ  09P28
Объем (mL), указанный в таблице них», обо;№ач88т объем на
картридж.

[1̂ 09Р2в25 08Р2в35
Количество тестов в 
картридже 100 500

Количество картриджей в 
наборе 2 2

Количество тестов в наборе 200 1000

|м ю яопитт1С1ав| в.в mL 27.0 mL

|со1миа«гв) 8,1 mL 26.5 mL

Микрочастицы, сенсибилизированные.  ̂
антителами к холотранскобаламину (мышиными, 
моноклональными), в HEPES-буфере с сурфактантами. 
Минимальная концентрация; 0.1% твердого вещества. 
Консервант: азид натрия.

1̂ нъюгат акридин-меченых антител к 
транскобаламину (мышиных, моноклональных) в HEPES-буфере 
с сурфактантами. Концентрация; 0.15 pg/mL Консерванты: 
Сарафлоксацин и Нипаселт.
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Предупре)кдения и меры предосторо)кности
• Й
• Для диагностики In Wtro
• llteOmr 1
Меры предосторюкности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, и все расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциаглно инфекционньели и обращаться 
с ними в соответствии со Стандартом по обращению о 
гемоконтактными патогенами, раз(»ботанным Управлением США 
по о)фане труда и промышленной гигиене (OSHA). При работе с 
материалами, содержащими, предположительно содержащими 
инфекционные агенты или контаминирован1«>1ми ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2, 
или даугие соответствующие региональные, государственные и 
местные правила биологической безопасности.*®^
Следующие предупреждения и меры предосторспсности 
относятся к: [•исевйяягпоив}
Содержит азид натрия.
EUH032 При контакте с кж:лотами образуется 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опасные отхош>1 в 
соответствии с потальными санитарно- 
эпидамиологическими требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
требованиям гю утилизации химических веществ совместно 
с рекомендащиями и дшшыми. представленными в паспорте 
безопасности продукта.
Наиболее актуалы^ю информацию об опасности см. в паспорте 
безопод^юоти прод̂ ста.
ГШспорта беэоласноет доступны на сайте 
www.coraiatK}ratory. îK}tt или у местного представителя. 
Подобную информацию о необходимых мерах 
лродосторожности при р^оте о ш̂ ализатором см, в Руководстве 
гю эксплуатации Alintty cWseries, Раздел 8.
Обращение с реагентами ^
• После получения н£̂ ода расположите невскрытую коробку 

 ̂ зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе
' и от себя (на 180 градусов) 5 раз. затем расположите 

коробку зеленой полосой снизу и снова переверните 
к себе и от се^я (на 180 градусов) 5 раз. В результате 
жидкость будет равномерно распределена по внутренней 
поверхности флаконов, находящихся внутри картри/рка.
Г и̂ транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть 
на мшбрану крышки реагента.
-  Поставьте отметку на;упаковке реагента, означающую, 

что (жа была переве^ута в соответствии с 
инструкциями.

• После перемешивания и перед использованием оставьте 
картридж реагента на 1 чао в вертикальном полслквнии до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

• Если картридж реагента опрокинулся, приведите его 
в вертикальное положение и оставьте на 1 час до 
исчезновения пушрьков, которые могли образоваться.

• Реагенты подвер»юны формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки 8 реагенте могут помешать определению 
уровня реагента а картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, что может значительно повлиять на 
правиги»ность результатов.

Подробную инфо|!ж«ацию об обращении с реагентами при 
работе с аналидатором см. в Руководстае по эксплуатации 
Alinfty ci-series. Раздел 7.

Хранение реагентов Тип оС
Макс.

Температура время
Дополнительные 
инструкции по

Сывор

х р а н е н и я х р а н о 1 и я х р а н е н и ю

Невскрытый 2 - 8'С До Храните в вертикальном • Paf
картридж окончания поломтании. щ

срока Если картридж хранился бис
годаости не вертикально, чел

аккурспно переве|:жите • Дл»
картридж 10 раз и I ^
перед испот>зованием сис
оставьте на 1 час обр
в вертикальном 
поло)«тании.

СОСТО! 
• Не 1

На борту Твмподат^ 30 дней 
в системе

Вскрытый 2 • В'С 
картридж

До Храните в вертикалыюм
окончания положении, 
срока Если картридж ходнился
годности не вертикально.

утилизируйте картридж. 
Не испот>зуйтв 
повторно крышки 
реагента изготовителя 
или замещаемые 
крышки ввиду риска 
контаминации и 
возможности нарушения 
рабочих характеристик 
реагента.

Реагенты можно ^щанить как на борту системы, так и вне ее. 
После извлечения реагентов из системы храните их в 
вертикальном положении с надетыми новыми замещаемыми 
крышками при температуре 2 - 8*С. Реагенты, хранящиеся 
вне системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального полфкения. 
Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity d-series. Раздел б.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидательстаодать о 
порче реагентов. Результаты соответств^щих тестов следует 
считать неверными, образцы должны &>ггь протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калиброшю теста. 
Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Ailntty cl>eertos. Раздел 10.

I ПРОЦВДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста Alinity i >M:tive-B12 
(Hoiotranscotraiamtn) перед проведением теста на анализаторе 
Alinity I.
Подробную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редщстировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 2.
Информацию о выводе на печать параметров анализа см. в 
Руководстае по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 5. 
Подробное описание процедур работы с систе^й см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriee.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
*Плпы образцов
Для использования в тесте верифицированы следующие типы 
образцов.
Другие типы образцов и пробирок для сбора образцов на были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.
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Тип образца Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем

• Рабочие характеристики не были установлены для 
случаев использования образцов трупной крови и других 
биологических жидкостей, за исключением сыворотки крови 
человека.

• Для анализатора на пра^^мотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
• Не используйте;

-  об^зцы, инактивированные нагреванием
-  п^ироаанные образцы
-  сильно гемолиэированные образцы
-  образцы с явной микробной контаминацией

• Чтобы получить точные результаты, образцы сыворотки 
крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и хфугих 
твердых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих внтикоагуляционную или тромболитическую 
терапию, могут содержать фибрин в результате 
незаконченного образования сгустков.

• Не используйте гемолизированные образцы. Исследование 
гемолизированных образцов приведет к получению 
некорректных результатов.

• Рекомендуется использование одноразовых пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Пощютовка к анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

о^зцов. при подготовке образцов к тестированию 
грюитационного разделения недостаточно.

• Образцы не должны содержать пуэьфьков воздуха.
Удалите пузырьки аппликаторбм до начала тестирования. 
Используйте новый аппликатор для кахщого образца, чтобы 
избежать перекрестной контаминации.

Для получения согласованных рез^татов рекомендуется 
проеошпъ повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если
• оки-содержат фи^ин, эритроциты или другие твердые 

частицы.
ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты 
или другие твер;№<е частицы, перемешайте их на вортексе 
на низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.
Подготовьте эаморомюниые образцы следующим образом:
• Перед перемешиванием заморрженные образцы необходимо 

полностью рааиороэить. |
• Тщательно перемешайте размороженные образцы на 

вортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

• Визуа/а>но проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте перемешивание 
до тех пор, пока образцы не станут визуально однородными.

• Недостаточное перемешивание образцов м(М(ет привести к 
nonyvBHtiUo неточных результатов.

• Проведите повторное центрифугирование образцов. 
Повторное центрифугирование образце»
• Гкместите образцы в центрифужные пробирки и 

центрифугируйте не менее 100 000 д-микут.
• Примеры приемлемых значений времени и силы 

представлены в таблице нихю.

' Время центрифугирования рассчитывается на основе 
значений RCF по формуле;

Мин. время центрифугирования (минуты) -  — 19Р
FICF

Время повторного 
центрифугирования

(минуты) RCF (X  о)* д-минуты
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2600 100 000

* Для получения согласованных результатов образцы 
следует центрифугировать в центрифужных пробирках при 
относительной центробежной силе (RCF) не менее 2600 
8 течение не менее 100 000 д-минут.
RCF -  1.12 X Гта, (rpm/1000)®
RCF -

rpm'

Время 
центрифу­
гирования -
т̂ак *

3-минуты

Относитегьная центробежная сила, возникающая 
при центрифугировании.
Скорость вращения (оборотов в минуту) 
ротора, в котором располохюны образцы {хрт 
обычно обозначается на цифровом индикаторе 
центрифуги).
Отсчет времени происходит с момента 
достижения ротором требуемой RCF или rpm до 
начала снижения скорости.
Радиус ротора в миллиметрах. ПРИМЕЧАНИЕ: 
Если используются специальные держатели 
пробирок (например, держатели, не указанные 
изготовителем цектрифуги), то следует измерить 
качение радиуса в миллиметрах (rntu) вручную 
и рассчитать RCF.
Единица измерения, представляющая 
собой произведение RCF [у- д) и времени 
центрифугирования (в минутах).

• Для тестарования поместите очищенный образец е
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце приоугствует липидный 
слой, перенесите а чашечку для образцов или вторичную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

Хранение образцов

тип образца Температуре хранения
Макс, время Специальные 

инструкции
Сыворотка Комнатная 16 часов Образцы можно
крови температура хранить оо сгустками

или без них.

2-8*0 3 ф1я С^разцы риожно
хранить 00 сгустками

___________________ или без них.

-20*0 или 6 месяцев 
ниже

Отделите сыворотку 
крови от сгустков 
или разделительного 
геля.

Не проводите более 3 циклов эаморозки/размороэки. 

Транспортировка образцов 
УпакоеыЕшйте и маркируйте образцы в соответствий^ 
государственными, федеральными и мехщунвродными 
требованиями по транспортировке клиничео(их образцов и 
инфекционных веществ.
Не храните образцы после истечения срока гощюсти, 
указанного выше.

fct ^ 1  Abbott



I ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
09Р28 Активный В12 (холотранскобаламин) Реагентъс (Alinity 1 
Acttve-812 (Kolotranscc )̂^min) Reagent K!t)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• файл теста /Minity i Active'Bl2 <Holotran8cobatemin)
• 09P2602 Активный B12 (юзлотранско&шамин) Калибраторы 

{A№)ity i Actlve-Bl2 (Holotranscobalamln) CalibratCKs)
• 09P2611 Активный B12 (холотранскобаламин) Ю>нтрольныв 

материалы (Atinity I Active<Bl2 (Holotfanscobaiamin) Controls) 
или до^ой ксттрольный материал

« 09Р1540 Универсальный разбавитель для ручного разведения 
(Allnity I Mutti'Assay Manual Diluent)

• Раствор пре-триггера (Allnity Pre-Tr^ger Solution)
• Раствор триггера (Alinity Trigger StHutlon)
• Концентриров№кый промывающий буфер (Alinity i-series 

Concentrated Wash Buffer)
Инф<̂ эмацию 0 материалах, необходимых для работы 
анализатора, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, 
Раздел 1.
Информацию о материалах, необходимых процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity Chseties, Раздел 9.

Процедура анализа
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по эксплуатации Atinity ci-series. Раздел 5.
• Информацию об обеспечении достаточного объема образца 

пациента при использовании пврвич>̂ ых или аликвотных 
проб̂ фок см. в Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series. 
Раздал 4.

« Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед
лроеедвнишя тест  убедитесь, что в чашечке для образцов 
присутотаует достаточный объем образца.

• Максимеиа>ное число повторов из одной чашечки для 
образца: 10
» При(фит8тные образцы;

о Объем образца для проведания первого теста: 120 pL
• Объем образца • для проведения каждого

дополнительного тецта из одной чашечки для образца: 
70 pL

t  s 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами;
• СЖъем образца для проведения первого теста; 120 ц1
» Объем ’ образца для проведения каждого

дстолнительного теста из одной чашечки для образца; 
70 Ц1

-  ‘ > 3 часов в системе управления образцами и 
реагентами; |
« Требуется свехшя аликвота o6pa3tta.

• Информацию о подготовке й использовании калибраторов и 
контолей ом. в инструюдии по применению к Активный В12 
(холотранскобаламин) Калибраторам (Alinity i Active-
В12 (Holotranscobalemin) C l̂brators) и в инструкции 
к Активный В12 (холотранскобаламин) Конт]:юльным 
материалам (Alinity I Active-Bl2 (Holotranscobalamln) Controls).

• Информацию об общих операциожых проце^^рах см. в 
Руководстве по эксплуатации Allnity cl-sirles. Раздел 5.

• Для достижения оптимальных рабочих характеристик 
важно следовать стандартным процедурам технического 
(^служивания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity cl-eeriea, Раздел 9. Если правила работы 
в вашей паборат<фии требуют более частого технического 
обслуживания, следуйте принятой практике.

Лроцедуры разведения образцов
Образцы со значение концентрации Нок>ТС более
128.0 pmol/t, помечаются кодом "> 128.0 pmol/L" и шзгут быть 
разведены с использованием протокола автоштического 
разведения или пр(мдед^ы ручного разведения.
Протокол автоматического разведения
Система разводит образец в пропорции 1:2 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умнсокая результат на 
соответствующий фактор разведения.
Процедура ручного разтедения 
Рекомендуемое разведение: 1:2
Добавьте 250 pL образца к 250 \Л. Универсального ра^авителя 
для ручного разведения (Allnity I Multi-Assay Manual Diluent). 
Оператор должен ввести фактор разведения на вкладке 
"Specimen* (Образец) или "Contror (1Фнтроль) экрана "Create 
Order" (Создать заказ). Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.
Рез^ьтт до введения фактора разведения должен составлять 
а 5.0 pmol/L
Если оператсф не ввел фактр разведения, необжздимо 
умножить результат на соответствующий <|юктор разведения де 
сообщения результата. Если результат дезведенного образца 
меньше нижнего значения ш̂ алитического интервала измерения
5.0 ртЫ11, не сообщайте этот результет. Повторите тест, 
используя правильное разведение.
Подеобную информацию о заказе разведений см, в Руководстве 
по эксплуатации Allnity el-series. Раздел 5.

Калибровка
Инсф^ции о проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Înity ci-series, Раздел 5.
Для оценки калибровки тест  необходимо протестировать все 
контроли.
После принятия и сохранения результтев калибровки тест  все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, хроме тех случаев, когда:
• Испошзуется набор реагентов с новым номером серии.
• Результты юкедеевной процед^ь» контроля качества 

находятся ене сттистически обоснованного диапазо»ш 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристик системы, как указшо в 
разделе "Процедуры контроля к^ества" данной инструкции 
по применению.
-  Если сттистически обоснованный деапазон значений 

контроля недоступен, то период между калибров1тми 
не долхюн превышать 30 дней.

Мох«т потребоваться повторная калибровка тест  после 
процедуры технического обслуживания оснденых частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур.

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контделю качеств тест  Alinity I 
Acttve-812 (Holotfanscobatamin) заключаются в тестировании по 
одному кежтролю всех уровней каждые 24 часа, то есть каждые 
сутки эксплуатции.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
с местными, государственными и/или федеральной законами 
или аккредитционными требованиями и полити!^ кеннпроля 
качества вашей лаборатсфии.
Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанааливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазон 
концентраций для новых серий контролей на каждом клинически 
значимом уровне концентрации. В ходе исследования 
проводится не менее 20 повторов на протяжении нескот>ких 
(3 - 5) дней с дальнейшим определением ожидатюго среднего
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(целевого) :тачения и вариабельности средних значений 
(диапазона) в лаборатории на основе полученных результатов. 
Чтобы получить репрезентативные данные для дальнейшей 
работы системы, в данное исследование необходимо включить 
возможные причины вариабельности:
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули (если применимо)
• Результаты, получаемые в разное время сут(ж 
Информацию или общие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24*АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI) или в 
других опубликованных руководствах.̂ ^
• Если процедуры вашей лаборатории требуют более 

частого мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соответствуют 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйто принятым вашей 
/а^ораторией процедурам контроля качества. Мохют 
потребоваться повторная калибровка. Информацию
об устранении неисправностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Mkiity ci-serles, Раздел 10.

• После загрузки в систему новой серии реагента или 
кали6рат(Чзов гфоверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости.

Рекомендации по процедуре контроля качества
Рексмяекдации по процедурам контроля качества лаборатории 
см. в “ВаеЮ ОС Practtoee”, Janres О Weetgard, Ph.D.  ̂
Подтверткдение заявленных характеристик теста 
Протоколы для подтверждения залвл^ных в инофукции 
по применению характ^иотик теста ш . в Руководстве 
по оксплушации Alintty O-seriee, Раздел Т1одтверждение 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ 
Расчет
Теот AUn)ty I Active-B12 (Hototranscobalamin) использует 
четырехпвраметрический логисти«4еский метод аппроксимации 
кривой t4PlC, Y-взвешвнная кривая) для получения 
калибрееочной кривой и результатов.

флаги
Результаты нвкотг^ых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Флаги". Описание флагов, которые могут 
появляться в этом попе, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alintty с*-8впв8, Раздел, б.

Сообщаемый интервал
Диапазоны сообщаемых результатов, основанные на 
репрезентативных данных по гфбд^ количественного 
определения (ПКО) и пределу обнаружения (ПО), представлены 
ниже.

реюИ.
Амалит)1Ч»ский интервал ишвренин (АМ1)‘ 5.0-128.0
Расширенный интервал измерения (ЕМ1)̂ 128.0 -  256.0
Сообщаемый интервал̂ 0.3 -  258.0

* AMI: AMI охватывает значения от 1ЖО до верхнего предела 
количественного определения (ВПКО). Он определяется 
диапазоном значений в pmol/L, которые продемонстрировали 
приемлемые рабочие характеристики для линейности, 
воспройзво^мости и отклонения.
^ ЕМ1: EMI охватывает значения от вероюго предела 
количественного определения (ВПКО) до ВПКО х фактор 
разведения. Указанное значение отражает фактор 
разведения 1:2.

с Сообщаемый интервал охватывает значения от предела 
обнаружения (ПО) до верхнего предела EMI.
ПРИМЕЧАНИЕ: Нихшее значение линейности файла теста 
по умолчанию соответствует нижней границе сос^щаемого 
интервала.

■ ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
• Если результаты теста не соответствуют клинической 

картине, рекомендуется проводить дополнительное 
тестирование для подтверждения результатов.

• В диагностических целях результаты следует 
интерпретировать с учетом других данных; например, 
симптомов, результатов других исследований, клинических 
наблюдений и тщ.

• Образцы с концентрациями триглицеридов > 850 mg/dL. 
общего белка > 10 g/dL и/или ревматоидного фактсфе
> 70 lU/mL могут интерферировать в тесте Altnity I Acrive-B12 
(Holotranscobalamin).

• Образцы, полученные от пациентов, которые принтиали 
лекарствен^е препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных антител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут соде(тсать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).̂ <̂̂  Образцы, 
содержащие НАМА, могут давать анома/и>ные значения при 
исследовании в тестах на основе мышиных моноклональных 
антител (таких как Allnity I Active-812 (HolotranMsobalamin)).̂

• Гетерофильные антитела сыворотки крови человека могут 
вступать в реакцию с иммуноглобулинами реагента, искажая 
результаты иммуноанализа In Vitro. Пациенты, находящиеся
в привычном контакте с животными либо с продуктами из 
сыворотки крови животных, в большей степени подвержены 
подобной интерференции. Результаты тестирования 
подобных образцов могут демонстрировать аномальные 
значения. Д/ш постановки щ̂ агноза мох^ потребоваться 
дополнителы^ информация.^

I ОЖ ИДАЕМЫ Е ЗНАЧЕНИЯ
Данное исследование проводилось на системе ARCHITECT I 
System.
В данном раздало представлены данные по репрезентативиьм 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные е отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведанных данных.
Каждой лаборатории рекомендуется ycraHOBvm» свой 
собственный референсный диапазон значений для 
исследуемой популяции, который мох«т отличаться вследствие 
географических, популяционных, алиментарных особенностей и 
факторов окружающей среды.
В репрезентативном исследовании тестировали 1В1 образец 
сыворотки крови от бессимптомных здоровых донсфое 
в тесте АйСНГГЕСТ Actlve-012 (HolotranscobalanTin).
83 образца из 181 были получены от мужчин (возрастной 
диапазон: 18 • 69), а 98 - от женщин (возрастной даалаэон;
18 - 65). Средняя концентрация HoloTC (полученная из 
логари<^ически преобразованных данных дая нормализации 
популяции) составила 71.9 pmol/L при даапаэоне значений 
20.8 - 196.7 ртЫ/L Центральные 95% популяции определяются 
диапазоном ожидаемых значений 25.1 • 185.0 pmoi/L.

I  СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.
На анализаторе Minity i и системе ARCI-fTECT i System 
используются одни и те же реагенты и соотношения образца/ 
реагента.
Если не указано рр^гоь, все исследования проводились на 
анализаторе Aiinity I.
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Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Было проведвко исследовшчие в соответствии с 
рекомендациш и документа ЕР05-АЗ C L S I.^  Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Активный В12 
(холотранскобаламин) Реагентов (Allnity I Act5ve-Bl2 
(Hototranscob^m ln) Reagent Kit). 1 серии Активный B12 
(холофанскобаламин) Калибратсфов (Alinity i Active>B12 
(Holotranscobalamin) Calibrators) и 1 серии Активный B12 
(холотранскобаламин) Ксжтрольных материалов (Alinity I 

Active*B12 (Holotranscobalamin) Controls) на 1 анализаторе. 
Д ва к(жтроля и 5 панелей сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем в 2 повторах 2 раза в день 

в течение 20 дней.

Виутрм серив 
(Повтврямаость)

Виугри лаборатории 
(06i«N)*

Образац во (ИПОИ.) ско %ХВ с ю %КВ

Ниакий кттроль 120 15.0 0.52 3.5 0.62 4.1

Высокмй контроль 120 52.1 1.90 3.8 1.93 3.7

Панель 1 119 16.В 0.5в 3.5 0.81 3.6

Панель 2 120 26.7 0.89 3.3 0.М 3,5

Панель 3 119 46.7 1.43 3.1 1.62 3.5

Панель 4 120 71.5 1.96 2.7 2,11 3.0

Пфнвпьб 120 112.1 340 3.0 3.44 3.1

*  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 

между днями.

Восгчюиэаодимость системы

ijSoB̂ vwcb Гсери1н
~B12 (холотранскобаламин) Реагентов (Alinity I 
(Holotnnacobalamin) Reagent Kit) на 6 а н а л и п к ^  

Д ва контроля и  6 панелей сыворотки крови ч е л о а ^ :  
щ протестированы не тюнее чем в 4  повторах в 3  сериях 

з е ^ й  на одном анализаторе для получения как минимум 
'12 измерений. Рабочие характеристики репрезоктативной серии 
Ьредствалвны в следующей таблице.

" й Г
^ s r т

W

т м т Й 108 4.0

ы т Й ш 93 и
й й хм 5.1

м т ш is ш 17
Пл ш Й т «б 46
Ш й ш и 1п 8Л

ж . т й и т 41

между c e p i l i i i  

^ Включает повторяшос~ 
мехщу сериями и между внализат

Низкние границы измерения
Было пр(»едено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17<А2 C L S I.^  Исследование 
проводилось с использованием 3 серий Активный В12 
(холотранскобаламин) Реагентов (Alinity 1 Active-B12 

(Hototranecobalamin) Reagent KU) на 2 ш ^ и з а то р а х  в течение 

не менее 3 дней. Значения предела бланка (ПБ), предела 

обнаружения (ПО) и предела количественного определения 
(ПКО) приведены ниже. Репрезентативные данные 
представлены с  учетом нижней границы аналитического 
интервала и^ерения.

pmol/l Диасе

ПБ* 01
ПО̂ 0.3 обраэд

ПК0« 5.0 обращ

*  ПБ определен как 96-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентращией аналита в 

п 2: во повторах.

^ ПО  определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с  95%-й  вероятностью по 

результатам исследования образцов с  низкими уровнями 

концентрации аналита в п х 60 повторах.

Наблюдаемое значение ПКО на анализаторе Alinity 1 
составило 1.в pmol/L. Данный ПКО определен как самая 
низкая концентрация аналита с максимальным значением 
воспроизводимости 10% КВ по результатам исследования 
образцов с  низкими уровнями концентрации аналита в 
п 2  во повторах. Значение П К О  представленное в таблице 
выше, согласуется с  нижним пределом интервала измерения, 

полученным на анализаторе ARCH ITECT I System.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекориендациями документа C IS )  ЕРОб-А.^

Линейность данного теста сохраняется в пределах 
аналитического интервала измерения 5.0 • 128.0 pmol/L

Кросс-реактанты^
Даннов исследование п ро во^л ось  на системе ARCbffTECT I 
System.

Оценивали потенциальные кросс-реактанты с целью 
определить, влияют ли они на концентрации HoloTC в тесте 
ARCH ITECT Active-Bl2 (Holotranscobaiamin]. Апотранскобаламин 
добавляли в заменитель сыворотки SeraSub, содержащий 
рекомбинантный Но!оТС> чтобы ледучить образцы с 
концентрациями приблизительно 250 и 5(Ю pmol/L. Гаптокоррин 
добавляли в каждый из трех образцов сыворотки крови, чтобы 
получить образцы в концентрациях приблизительно 2500 и 
5000 pmol/L Образцы  исследовали, после чего [мюсчитыаали 
значение кросс- реактивности в % . Данные представлены в 
таблице ниже.

'  %  кросс-рикгивности “  -

Сред конц. обогащенного образца • 
С^д. конц, необогашнного образца 

Сред. конц. иеобогащеиного образш
к 100

S10H.

метода а

йкмршю']
Щё»  ̂  ̂ ;

|Б И в Й
1 MarW

in twof
3

«lemia'

Концмгтрацая Срад.шщ. Срад. юиц. 7.
кросс- обогаацито- нвобогащаа- %крвос-

роактмта го образца иого образца
Хросс-роакгаят Образец ( ^ 1/1) (ршо1Д) (pmot/L) тяаааств* 8

Апотранс- 1 250 6.2 6.3 -0.9
кобалзмин 500 6.3 8.1 2.0

2 250 28.8 27.1 6.1 9.
500 28.5 29.8 -4.5

Галгокоррин 1 2500 6.5 6.6 0.2 Ю,

5000 57 6.4 3.6
\ i2 2500 21.2 21.8 -2,9

5000 22.6 21.9 3.2

3 2500 95.9 96.1 •0.2 11
5000 100.9 94.7 6.5

&
cobeiemi
capacttyi
А/й1сеи9|
Naxoê
meHter̂

«Mamem/ll 
Qmen R . i

senan^

1 He испытано в России.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе М=Ю НПЕСТ I 

System.

Было проведено исследование в соответотвии с 
рекомендациями документа CLSI ЕР07-А2.^^ Оценивали 
потенциально интерферирующие вещества с  целью определить,^ 
влияют ли они на концентрации HoloTC в тесте ARCH ITECT  
Active-B12 (Holotranscobalamin). Перечисленные ниже вещества 
добавляли к трем образцам с концентрациями HoloTC в

other 
wiirf7(e)a 

13. TiimanQ,“̂
8i2saewj

M. Herbert V, я  
the earliest^ 
abeorptxbnii 

IS- НвхоЕ.бЫ
he--'
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диапазоне приблизительно 20 • 100 pmol/L. Образцы были 

исследованы, полученные концентрации HoloTC в обогащенных 
образцах сравнивали с  концентрацией в референсных 
образцах. При оценке веществ в концентрациях, указанных в 
таблице ниже, разница в значениях концентрации составила
S 10%.
Потм(и1алыю иятц)фереруюш1е Висонй уровень

20тдЛ11
Биотин 42S0 ngfmL
Гемоглобин ZOOmtfdl
Обилий белок lOg/dL
Триглицериды SbOrng/'clL
Ревматоидгый фактор 70 iU/mL

Сравнение методов
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа C LS I Е Р 0 9 -А З^  с использованием 
метода регрессии PassIng-BabloK.

Alinlty i Acth»412 (HototnnscobalmHi) в ермн. e ARCHfTKT Acthr«-B1Z 
(HolotfMseekiiainhi)

ifirW
Ken> (̂ вффецвш
BO коррвляцим Первсвчвим Наклон

AiBIBSOH
котиитрацие

Сыворотка pmoi/L 
крови

104 1,00 •0.49 0.95 5.7 - 118.5
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формат чисел:

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

• В  качестве разделителя десятичньт знаков используется 
точка (пример: 3.12%).

I Используемые символы
Символы ISO  15223

С® C m , и нстр^цию  no применению

Mi Изготовитель

V Достаточно для

X

2

Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

н Медицинское изделие для 
щлагностики In Vitro@ Номер серии

Каталожный номер

Серийный номер

другие символы

{ooMMCum] Конъюгат

[oolrMeiaiAiiDel Содержит азид натрия.
При к(жтактв с  кислотами 
(^разуется высокотоксичный 
газ.

[ втмв1лее м тмв uaavvl Дистрибьютор в СШ А

1 eteeaiMneiif^ uea ешу I Информация только для С Ш А

iBiwwaioiia ыняпиит 1 Картридж был перевернут

|июиомыпкяса! Микрочастицы

fwteeucaepeaMMeTTavl Произведено для Abbott

laaoeucToeael Стртна происхождения; 
Великобритания

[ill ow l Для использования только 
медицинским работником
(применимо только к 
классификации США).

‘Aiinity ARCH ITECT и соответствующие торговые знаки являются 
торговыми марками компании Mbott. Другие торговые марки 
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ПРИ ЛО Ж ЕНИ Е

к инструкции по применению А 1ггивный В12  (холотранскобеламин) Реагенты  (Alinity I Actlve*B12 (Holotranscobaiam ln) Reagent Kit) для 
России

Набор реагентов для количественного определения активной формы витамина В12 (холотранскобаламина) иммунохемилюминесц^тным 

методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity I «Активный В12 (холотранскобаламин) Реагенты (Alinity iActive- 
В12 (Hototranscobalamin) Reagent Kit)»

Варианты исполнения: 1.2 картриджа по 100 тестов в составе; 1. Микрочастицы (Alinity IActive-B12M k:roparticle8)-2x6.6 мл; 2. Конъюгат (Alinity 

i Active-ei2 Conjugate) -  2  x 6,1 мл; Инструкция по применению. И. 2 картриджа по 500 тестов в составе: 1. Микрочастицы (Alinity i Active-Bl2 
Microparticles) >  2 x 27,0 мл; 2. Конъюгат (Alinity i Active*Bl2 Conjugate) -  2 x 26,5 мл; Инструкция no применению.

Ф УН К Ц И О Н АЛ ЬН О Е Н А ЗН А Ч ЕН И Е
Тест с  использованием Активный В12 (холотранскобаламин) 

Реагенты (Alinity i Active-Bl2 (Holotranscobalamin) Reagent Kit) 
предназначен для использования в качестве вспомогательного 
средства диагностики и ведения пациентов с дефиф^том 
витамина В12.

У С Л О В И Я  ТРА Н С П О РТ И РО В А Н И Я  И ХРА Н Е Н И Я  
Изделие рексниендуется транспортировать при температуре 2-8*С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладозлементы, или в термоконтейнерах многократного 
прим<жения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с  использованием термоиндикатороа. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных qaeAcreax а соответствии с  правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При трансп(ЗДтировании с  нарушмием 
температурного режима изделие не подлехотт применению 
Хранение при температуре 2-^*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, об л е н и в а ю щ и х  
регламентированный температурный режим.

усломтях. рекомендованных

С Р О К  ГО Д НОСТИ  

12 месяцев при хранении в 

производителем (2-8‘С).

ГА Р А Н Т И Й Н Ы Е  О БЯ ЗА Т Е Л Ь С Т В А

Производитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности меди!^кс1Юго изделия не 
более 12 месяцев с даты произаодства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БСЛ УЖ И ВАН И Е ;

Не треС^ется.

ТЕКУЩ ИЙ  РЕМ О Н Т  

Н е  требуется.

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я ; УТИЛИЗАЦИИ 
М ЕД И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ

УНИЧТОЖ ЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы а соответствии с  санитарно- 
эпидемиологическими требованиями' локального, регионального 
и национального законодательства. Необходимо также следовать 
локальным треб(имниям при утилизации упаковюч медицинского 
изделия.

И Н Ф О РМ А Ц И Я  О  ВО ЗМ О Ж Н О СТИ  П О ВТ О РН О ГО  
П РИ М ЕН ЕН И Я

Не подлежит повторному применению.

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т АН Д АРТ Ы  И Н О РМ А Т И ВН А Я  
ДО КУМ ЕНТАЦИ Я, П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К М ЕД И ЦИ НСКО М У 
ИЗД ЕЛИ Ю

ГО СТ  IS O  14071-2021. ГОСТ Р 51352-2013, ГО СТ  Р  И С О  23640- 
2015, ГО СТ Р  И СО  18113-1-2015, ГОСТ Р И С О  18113-2-2015, 
ГО СТ Р  И СО  15223-1-2020, ГО СТ  Р  ЕН  13612-2010, ГО СТ  Р  
S3022.2-2008. ГО СТ Р 53022.3-2008. Постановление 
Правительства РФ  от 27.12.2012 г №  1416 «Об утверждении 
правил государственной регистрации медицинских изделий», 
Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г. №  4н, Приказ 
Минздрава России от 30.08.2021 г. Ns 8в5н, Приказ Министерства 
Здравоохранения РФ №  11н от 19.01.2017 г.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О  П О Т ЕН Ц И А Л ЬН Ы Х  П О Т РЕБ И Т ЕЛ Я Х  

М ЕД И ЦИ НСКО ГО  ИЗД ЕЛИ Я

Медицинсж)е изделие Активный 812 (холотранскобаламин) 
Реагенты (Alinity i Active-B12 (HoiotraoBcobalamin) Reagent Kit) 
преднаакечено для испольэс»ания a различных клинико- 
лабораю рных условиях, включая, без ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
иоюлыюаанию  анализатора Alinity i

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О  НАЛИ ЧИИ  В  М ЕД И ЦИ НСКО М  ИЗДЕЛИИ  
Л ЕК А РС Т В ЕН Н О ГО  С РЕД С Т В А  

Не содержит.

С Т ЕРИ Л ЬН О СТ Ь

Поставляется в нестерильном виде. Стерилиетция перед 
применением не требуется.

М А Т ЕРИ А Л Ы  Ж И ВО ТН ОГО  П РО И СХО Ж Д ЕН И Я

Материалы животжмо происхождения проверены и рюхи 
п[М)менения МИ указаны в Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.corelaboratory.abbott ипи 
обратитесь к местному представителю.

П О К А ЗА Н И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю

Тест с  использованием Активный В12 (холозртскобаламин) 
Реагенты (Alinity I Active-B12 (Hoiotranscobalamtn) Reagent Kit) 
является хемилюминесцентным иммуноаналиэом на 
микрочастицах (CM IA) для количественного определения 
холотранскобаламина в сыворотке крови человека на 
анализаторе AHnity i.
Тест с  использованием Активный В12 (холотраноюбаламин) 
Реагенты (AHnity I Active-812 (Hototranscobatamin) Reagent ICt) 
предназначен для использдвания в качестве вспомогательного 
средства диагностики и ведения пащ4ентов с  дефицитом 
витамина В12.

П РО Т И ВО П О К А ЗА Н И Я  К ПРИ М ЕН ЕН И Ю  

Не применимо.

В О ЗМ О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  ЭФ Ф ЕК Т Ы  ПРИ  
И С П О Л Ь ЗО В А Н И И  М ЕД И ЦИ НСКО ГО  И ЗД ЕЛИ Я

Не п|М<меиимо.

ХУК-ЭФ Ф ЕКТ

Не применимо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ 
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65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244
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Заместитель директора 
международного регуляторного 
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Подразделение лабораторной диагностики

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478
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Кристиан Грапов (Christian Grapow)
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

Офиниальнск засвилс1ельс1вование

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
'Збботг ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил вышестоящую подпись в прнслпхггвии 
подписавшегося председателя местного суда 
ВисбаДен, 06.02.2024 г.
№ в реестре 526/24
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 7,5
евро оплачена
/подписано/
Председатель местного суда

'Печать: Местный суд г. Висбаден XI *2/

/Подписано: Дорис Краме (Doris Krams)
05 февраля 2024/

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