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1, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs 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 Regulatory 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 лримснснню на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения активной формы 
витамина В12 (холотраискобаламипа) нммунохемилюмннесцентным методом в сыворотке 
крови человека на нммунохимических анализаторах Alinity 1 «Активный В12 
(холотранскобаламнн) Калибраторы (Alinity i Active-B12 (Holotranscobalamin) Calibrators)»

По тексту Инструкции по 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 веском  языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

A lin ity  i Active- 
B12
(Holotranscobala 
min) Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
активной формы витамина В 12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на нммунохимических анализаторах 
Alinity i «Акзивный В12 (холозранскобаламин) 
Реагенты (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)»

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

Alinity i 
Active-B12 
(Holotranscobala 
min) Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения активной формы 
витамина В12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
Alinity i «Акзивный В 12 (холотранскобаламнн) 
Калибраторы (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Calibrators)»

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

Sitz der Gcseiischaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Geschaftsfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantinos Varlas
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Alinity i
Aclive-B12 
(Holotranscobala 
min) Controls

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

Активный B12
(холотранскобаламин)
Контрольные
материалы (Alinity i
Active-В 12
(Holotranscobalamin)
Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного 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)»c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signed: ш т щ Date: Ж

Doris Krams, Msc 
Associate Director
International Regulatory Affairs EEMEAP 
Abbott GmbH

Offentliche

E d  w i l 'd  d f e n ' i i i d i  '  ___
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Alinity i
Активный B12 (холотранскобаламин) Калибраторы 
(Alinity i Active-B12 (Holotranscobalamin) Calibrators)

ru
A ctlve-B 12

09P2602
H30340R02

S 9 P 2 T R

CiM. выделенные и »м нвни 11. Редакция: март 2022 г.

Н еобходим о то чно  следовать инструкциям . При отклонении о т 

и н стр укц и й  н ад еж ность  результатов те ста  не гарантируется.

НАИМЕНОВАНИЕ (сокращ енное)
А ктивн ы й  В12 (холотранскобалам ин) Калибраторы 

(A lin tty ) Acttve>B12 (H olotranscoba iam in ) Calibretors)

(такж е встречается  no  тексту; Active>B l2  Cais)

НАЗНАЧЕНИЕ
А ктивн ы й  В12 (холотранскобалам ин) Калибраторы 

(A lin ity  i A c tiv e *B i2  (H olotranacoba lam in) C alibrators) 

предназначены  для к а л и ^ о в к и  анализатора A lin ity  i 

п р и  ко личвс 1венн<Ж 1 о пред елении холотранскобалам ина 

в сы вор о тке  крови  человека.

Д о п о л н и т е л ь н а  инф орм ацию  см . в ин стр укц и и  по  п рим енению  

к А ктиед ы й В12 (холотранскобалам ин) Реагентам (A lin ity  I 

ActiveoB12 (H oiotranacoba iam in) R eagent K it) и Рукоаодстве no 

з к с п л ^ т а ц и и  A lin ity  c i-series.

СОДЕРЖ ИМ ОЕ
со д е р ж и т <̂ ф а т а ы й  буфер  с  протеиновы м и (бы чьим и) 

стабилизаторам и. ( ^ Г * 1  • iO M - r l  содерж ат холотранскобалам ин 

в ф осфатном буф еде с  протеиновы м и (б ы чьим и) 

стабилизаторам и.

Консервант: а зи д  натрия.

K a m i6 paropM  характеризую тся сле д ую щ им и значениями:

Капибратор Количество

Холотренскобелвм ин
[ooS cl

pm ol/L

1 X 3 .0  m L 0 . 0

t g * y i l 1 X 3 .0  m L 7.4

|о * Ч с | 1 X 3 .0  m l le .B

1 X 3 .0  m L 35.7

f o i T i l 1 'x 3 .0  m L 73.5

[ o i ^ 1 X 3 .0  m L 148.1

НЕОБХОДИМЫ Е, НО НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕМЫ Е 
МАТЕРИАЛЫ
•  04R1001 Зам ещ аем ы е кры ш ки,для ф лаконов ка либ ратора / 

контроля (C a lib ra to r/C on tro l R ep lacem ent C aps)

СТАНДАРТИЗАЦИЯ

A e ( iv ^ B l2  (H oiotranacooa latn in) произведены  с  исп ользовани« ||| 

рмо111^инан1>40го холотранско 1балаы ина и  соотеетота ую т 

Йсркпунеродному реф еренсном у стандарту для плаамы- 

9 е м н ф и о й  о р га н и за ц и и  здравоо)ф анения. А хтивн ы й% ^|^ ' 

(холотранскобалам ин) Калибраторы  (A lin ity  \ A o ttve -B ia  

(Hokitm nscobBiam <n) C a lib ra tors) произведены  гравим е триче ски  й  

протастирооаны  на соответстви е  этим  внутренним  реф еренсны м  
стандартам.

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ 
Р асчет д а н н ы х  неопр ед е л ен н о сти  те ста  A lin ity  I 

(H otonm a e o b a b m ln ) бы л п роизвед ен  в  с о о тв е тстви и  с 

Р у к о в о д о т е м  п о  п ре д ста вле н ию  неоп р ед е л ен н о сти  изм ерения 

{GxpnuMkfn of и п с е гШ п гу  In M e asu re m e nt -  G UM ) 

о р га н и з а и и и  no  ста нд а р тиза ц ии  ISO  (In te rna tiona) O rgan iza tion  

fo r  S tandard iza tion) и  Р уководством  "К оличестаеннов  огам авам  

иеопредаленм ооти в а н а л и ти ч е ски х  изм ерения}^ (Q uan tify ing  

U n c ^ ta in ty  in  A n a ly tica l M easurem ent) Е в р о п е йско го  р 6 щ ш щ |  

п о  а н а л и ти ч е ско в й  хи м и и  (ЕВРАХИ М ) (Р уко во д ство  Е в {а ю м й  

С И Т А К )/-  2 

ГЬивед9|
валяются стандЕ^ггными значениям и и  м огут  быть 

в со чета н и и  е квопред вленностъ ю  реф еренсного  

о ле е  вы сокого  поря/ию  для р асче та  общ е й  

нно сти  результата теста.

калибр!

и сп о л

матер!

иеопред)

Расш иренная й в Ы р1||ЦИеЦМ^ ^

p n i i i
И

Гсш.1с1

CAL е

Гс**.]я|

TAa OJQM

36.7iisaes
7 9 Л ± Х Щ Ц » 1

t49.1

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ 
•
•  Д ля д и а гн о сти ки  In Wtm
•  [KiOMur!

С ле д ую щ ие  предупреж дения и  м еры  пред о сто ро ж н о сти

отаосятся  к; l ^ l ^ l  •

С од е р ж ит а з и д  натрия,

EUH032 При контакте с  кислотам и образуется 

вы соко то ксичн ы й  газ.

Р601 Утилизируйте  со д в|»ким о е /ко нтвйн е р  как 

эп и д е м и о л о ги че ски  о п а сн ы е  отж щ ы  в 

со отве тстви и  с  локальны м и с а н и та р ж ь  

эп и д е м ио л огиче ским и  требованиям и.

Д ля б е зо п а сн о й  у ти л и за ц и и  данного  продукта следуйте 

м естны м  требованиям  по  ути л и за ц и и  х и м и ч е ски х  в е щ е ств  

со вм е стн о  с  реком ендациям и и  данны м и, п ре д ста вле н ны м и в 

п а сп о р те  б е зо п а сн о сти  продукта.

Н аиболее актуальную  инф орм ацию  об о п а с н о с ти  см . в п а сп о р те  
б е зо п а сн о сти  продукта. ^

П аспорта  б е ^ а с н о с т и  д о ступн ы  на  са йте  

w w w .co re la b ^a to ry .a b b o n  или у  м естного  представителя. 

П одробную  инф орм ацию  о  необходим ы х м ерах 

п р е д о сто ро ж н о сти  п ри  работе с  анализатором  см . в 

Р уководстве  по  э к с п л уа та ц и и  A lin ity  ct>seriB$. Раздел 8 .

а  Abbott



ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
•  Д анны й продукт поставляется в жидком  виде, готов к 

использованию .

•  Д анны й продукт м ож ет использоваться неп о ср ед стве н но  

п осле  извлечения из м еста хранения с  т е м п ^ а т у р о й  2  • 8 ’ С.

•  П еред кажф>1м использованием  перем еш ивайте , аккуратно 

переворачивая флакон.

ХРАНЕНИЕ
•  Не используйте  пооле истечения срока  годности.

■
Температура
хранения

М акс, время 
хранения

Д ополнительны е 
и н стр укци и  по 
хранению

Н е в с к р ы т ы й

, ф л а к о н

2 - 8 - С Д о окончания 

срока  годности

1 В с к р ы т ы й 2 - 8 - С Д о 8  м есяцев, Хранить во

ф л а к о н не превыш ая флаконах, плотно
1 срсж годаости. закры ты х новы м и

указанны й на 

флаконе.

зам ещ аем ы м и 

кры ш кам и. 

П ом естить в 

холодильник п осле  

использования.

С истем а  о тсл е ж и вае т стабильность п ри  использовании • 

п ериод  врем ени, в течение  которого ка либ р а тс^ находится 

ане холсА ильника на борту анализатора. С истем а  не позволит 

использовать к а л и б р а п ^  е сл и  п ериод  стабильности  

п р и  исп о льзо ва н ии  истек. См. м аксим альное значение 

ста би льн ости  п р и  использовании в отчете "Параметры 

тестов". Д о п о т и т е л ь н у ю  инф орм ацию  о  стабильности  при  

исп о льзо ва н ии  калибратора см . в Р уководстве по  э ксп л уа та ц и и  

A lin ity  cl-BerieB. Раздел 6 .

Д ополнительную  инф орм ацию  о  вы воде парам етров тестов 

на печать см . в Р уководстве по  эксп л уа та ц и и  A iin lty  c i-se ries. 
Раздел 5.

ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  П арам етры  се р и и  кашибратора м огут вводиться п р и  п ом о щ и 

ш трихкод а  на упаковке  калибратора.

•  И нф орм ацию  о  настройке парам етров калибратора см . в 

Р уководстве по  эксп луа та ц ии  A iin lty  ci^serles, Раздел 2.

•  И нф орм ацию  о заказе и Загрузке калибраторов в систе м у 

ом. в Р уководстве по  эксп луа та ц и и  A iin lty  c i-se ries, Раздел 5.

ПРОЦЕДУРЫ  КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
Д ля о ц е н к и  калибровки  теста необходимо протестировать по  

одаом у контролю  каж дого уровня. Убедитесь, что  значения 

к о ж р о л е й  находятся в пределах диапазона  д опустим ы х 

зн ачений, указанны х в соотве тствую щ е й  ин стр укц и и  по 

п рим енению .

И нф орм ацию  о  заказе контролей см . в Р уководстве по 

э к с п л у а та ц и и  A lin ity  ci-series,; Раздел 5.

П осле принятия и  сохранения результатое калибровки  те ста  все 

п о с л е ^ ^ щ и е  образцы  м ож но тестировать без предварительной 
ка либ р о вки , кроме тех случаев, когда:

•  И спользуется н |£ о р  реагентов с  новым номером се ри и .

•  Результаты еж едневной п р о ц е д ^ ы  контроля качества 

Ж1ХОДЯТСЯ вне ста тистиче ски  обоснованного  диапазона  

контроля качества, используемого для м ониторинга  и 

контроля рабочих характеристик систем ы , как указано

в разделе "Г^о ц ед ур ы  контроля качества" и н с т р ^ ц и и  по 

п р и м е н ен ию  к соответстаую щ ем у реагенту.

•  Е сли ста тистиче ски  об основанны й диа п азо н  значений 

контроля недоступен, то  период между калибровкам и 

не долж ен  превы ш ать  30  ;^ е й .

М о ж ет потребоваться повторная калибровка  те с та  п осле  

процедуры  техни ческо го  об служ ива ния о сновны х ч а стей  

си сте м ы  ил и  ее  ком понентов ил и  п осл е  проведения се рвисн ы х 

процедур.

Д о полнительную  инф орм ацию  см . в и н с тр укц и и  по  п ри м е н ен ию  

к сооте е тствую щ е м у реагенту и Р укоеодстае по  эксп л уа та ц и и  

A lin ity  c i-se tiee .

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателям и н естабильности  ил и  порчи  с л уж а т осадок, 

видим ы е следы  протечки , зам утненность, н есо о тветствие  

ка либ р о вки  критериям, указанны м  в и н с тр у к ц и и  по  прим е н ен ию  

и /и л и  Р ^ о в о д с т в е  по  эксп л уа та ц и и  A lin ity  cUseries, ил и  

н есо о тветствие  контролей установленны м  критериям .

БИБЛИОГРАФИЯ
1. iSO/BIPM Guide to №s Expression o( Uncertainty in M easurement 

(QUM), 200B. www.bipm.org/en/publications/Quidee/guin.htm l.
Z. Ellison SLR. W illiams A, eds. Eurachem/СПАС Guide: Quantlfyino 

Unoortainty In A n a ly tic^  Measurement, 3rd edition, 2012. ISSN 978* 
0-948928-30-3. www.eumchem.org.

И спользуем ы е си м вол ы
С им во лы  ISO 16223

ADl

т
См. ин стр укци ю  по  прим е н ен ию

Ш Ё
И зготовитель

X
Температуржз«й диапазсм

2

И спользовать д о /С р о к  годности

М е д и ц и н ско е  изделие для 

д и а гн о сти ки  In Vitro
е Номер серии

&  ^ Каталож ны й номер

С ерийны й номер

Д ругие сим волы

К алибратор (A ,B ,Q O ,E  ил и  F)

[ « 1 Контрольный ном ер

joONO'l Концентрация

1 CONTAIN» АЮМ| С одерж ит а зи д  натрия.

При контакте  с  кисл ота м и  

образуется в ы соко то ксичн ы й

газ.

! омтмаитжо м  ТМ1 М Д  еу 1 Д истр иб ью тор  в  С Ш А

1 тИОЙШЛОМ РОИ иВА ОШУ 1 Инф ормация только  для С Ш А

1 и ю в и а ю  РОИ Аваотт BY 1 П роизведено для Abbott

1РИООООТ ОР QB1 С трана происхож дения: 

Великобритания

|иаО Ш у| Д ля использования только 

м ед иц ин ским  работником  

(при м е н им о  только  к 

кл а ссиф ика ц ии  С Ш А ).

ф о рм а т чисел:

•  В качестае  разделителя тысяч исп о т> зувтся  п роб ел  (прим ер;

1 0  0 0 0  образцов).

*  В качестве  разделителя д есятичны х знаков  используется
то чка  (прим ер: 3.12V»).

Abbott
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M in tty  и  со отве тствую щ и е  торговы е знаки  являю тся торговы ми 

м аркам и ко м пании Abbott. Д ругие торговы е м арки являются 

со б стве н но стью  со отве тствую щ их владельцев.

Abbott QmbH 
Max-Ptanck-Ring 2 
65205 Wtosbaben 
Germany 
•»49-6122-580

C€
0123

|pienneOTiD IHTHB WABvl
Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60064 USA

|р|юемсврвоадааоттву|
Axis-Shield Oiagrrosbcs Limited 
Luna Place. The Technology Park,
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
1 к инстру|щ ии по применению  А к т и в н ы й  В 12 (х о л о тр а н с к о б е л а м и н ) К а л и б р а т о р ы  (A iin ity  i A c ttv e -B 1 2  (H o lo tra n s c o b a la m in )  C a llb ra tm v ) для

Росами
Калибратсфы д ля  обеспечения правильности количественного о пр ед еления активной ф орм ы  витам ина В12 (холотранскобаламина) 
им м унохем илю м инесцектны м  методом в сы воротке крови человека на им мунохим ичесхих анализаторах A iin ity  i «Активны й В12 

' • ( холотрансхобаламин)  Калибрато^ш  (A iinity I A ctlve-B 12  (HokM ranscobalam in) Calibrate»^}» 
g В со ставе : 1. Калибратор A  (A ik iity iA c tK ^ ^ I 2 G A L A )-1  ф г ж о н х  3,0 мл; 2 . 1 ^ и б р а т о р В  ( A ^ l  A c tiv e -B 1 2 C A L B }-1 фла1Ю н х З , 0 мл; 3 . 1^итибратор С 

(A ln ity I Active-812 CAL C) -1  флакон x  3,0 мл; 4. Калибратор D (ASoity I Active-812 C AL D) -1  флакон x  3.0 мл; 6 . Калибратор E (Afinity i A cflw -B 12  CW . E) -1  
флакон X 3,0 мл; 6 . Kaiw 6 p3 Top F (AJirity i Active-B12  CAL F) -1  флакон X 3,0 мл; 7. Инструюа^я no примененюо.

j*

i

У С Л О В И Я  ТР А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И ХР А Н Е Н И Я  
И зделие реком ендуется транспортировать при температуре 2-8*С  

в терм оконтейнерах одноразового  пользования, содерж ащ их 

хладоэлем енты , или в терм ококтейнервх м ногократного 

прим енения с  автом атически гкщ держиваемой температурой или 
в автореф риж ераторах с  использованием терм оиндикаторов. 

Т ранспортировка осущ ествляется всем и видами транспорта  в 

к)»>1т ы х  транспортны х средствах в соответствии с  правилам и 
перевозки грузов, д ействую щ им и на камщом виде транспорта. 

И зделие остается стабильны м  д о  окончания срока годности, 
указанного  на  упаковке. При транспортировании с  наруш ением  

тем пературного  режима изделие не подлежит применению . 

Х р анение  при тем пературе 2 -8 ”С  долж но осущ ествляться в 

холодильны х камерах или в холодильниках, обеспечиваю щ их 

реглам ентированны й температурны й режим

С Р О К  годности
1 2  м есяц ев  (невскрытый ф лакон) и 8  месяцев, не превы ш ая срок 

го д но сти  (после восрытия) при хранении в рексмиендованных 

усл о в и я х  (2-8  *С).

ГА Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П роизводктвль  гзфантирувт, что  при правильном  хранении и 
о б ра щ е н ии  изделие остается стабильны м  д о  истечения срока 

годности. М аксималыный одок годности медицинского изделия не 

б олее  12 м есяцев с  да ты  производства. Изделие, хранивш ееся с 
наруш ением  регла 11«ентироввнного производителем режима, 
применению  не подлежит.

ТЕ Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л УЖ И В А Н И Е  

Н е Требуется. {

Т Е К У Щ И Й  РЕМ О Н Т 

Не тр еб уе тся  1

Д А Н Н Ы Е  Д ЛЯ  УТИЛИЗАЦ ИИ 
М ЕД И Ц И Н С КО ГО  ИЗДЕЛИЯ

УН И Ч Т О Ж ЕН И Я

М ед иц инско е  изделие утилизирую т и уничтож аю т как 

эпидем иологически  опасны е отходы в  соответствии с  санитарно- 

эпидем иологическим и требованиям и локального, р е то н а л ь н о го  

и н ац ио н а льн ого  законодательства. Необходимо также следовать 
ло кальны м  требованиям  при утилизации упаковки медицинского 

изделия.

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А ТИ В Н А Я  
Д О КУМ ЕН ТАЦ И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К М ЕД ИЦИНСКО М У 
ИЗД ЕЛИЮ

ГО С Т ISO  14971-2021, ГОСТ Р 51352-2013, ГО С Т Р ИСО  23840- 

2015, ГО С Т Р ИСО  18113-1-2015. ГО С Т Р ИСО  18113-2-2015, 

ГО С Т Р И С О  15223-1-2020, ГО С Т Р  И С 0  17511-2022, ГО С Т Р ЕН 

13812-2010, ГО С Т Р 53022.2-2008, ГО С Т Р  53022.3-2008, 

П остановление П равительства РФ о т  27.12.2012 г. №  1418 «Об 

утверж дении правил государственной регистрации м едицинсю 1х 
изделий», Приказ М инздрава Р оссии от  06.08.2012 г. N9  4н, Приказ 

М инздрава России о т  30.08.2021 г. №  885н, Приказ М инистерства 
З д равоохранения РФ №  11н о т  16.01.2017 г.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О ТРЕБ И ТЕЛ Я Х 

М ЕД И Ц И Н СКО ГО  ИЗД ЕЛИЯ

М едицинское изделие А|сгивный В12 (хо лотрансю балаы ии) 

Калибраторы  (A iin ity I A c tiv e -B l2  (Holotranscc4>alan^n} C alibratora} 
предназначено д л я  использования в различны х клинико- 

лабораторны х условиях, включая, без ограничения, б ольницы  и 

лаборатории, персонал которых прош ел о б учение  по  

использованию  анализдтора A iin ity i.

И Н Ф О РМ АЦ И Я  О Н АЛ И Ч И И  В  М ЕД И Ц И Н СКО М  И ЗД ЕЛИИ 
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О ГО  С РЕД С ТВА 

Не содерж ит.

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь

П оставляется в нестерильном  виде. С терилиэш 4ия  перед 
применением  не требуется.

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О ГО  П РО И СХО Ж Д ЕН ИЯ

М атериалы  ж ивотного  происхож дения проверены  и ри<жи 

прим енения М И указаны в П аспорте б езопасности. П аспорта 

безопасности можно найти на сайте w w w .core labora to ry .abbott или 
о братитесь  к местному представителю .

П О К А З А Н И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю

Активны й В12 (жолотранскобаламин) Калибраторы  (M n ity  I A e tive - 

В12 (H olotranscobalam in) C altb ra toni) предназначены  д ля  
калибровки анализатора ASntty I при ж>л»мвствениом 

определении холотранскобалам ина в сы воротке крови человека.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю

Не применимо.

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  ПРИ 
И С П О Л Ь З О В А Н И И  М ЕД И Ц И Н СКО ГО  И ЗД ЕЛИЯ

Не применимо.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  (
П РИМ ЕН ЕН И Я

Не подлеж ит повторном у применению .

ВО З М О Ж Н О С ТИ П О В Т О Р Н О ГО

А
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Э б б о тт  Г м бХ  
М а к с-П л ан г-Р и н г  2, 
6 5 2 0 5  В и сб ад ен  
п /я  1303, 65011 В и сб ад ен

Т е л : +  4 9  61 2 2  58 0  
Ф акс : + 4 9  61 22  58  1244

Подпись: /подписано/ Дата: 05 февраля 2024 г.

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
международного регуляторного 
отдела Европы, Ближнего Востока, 
Африки и Пакистана (ЕЕМЕАР) 
Подразделение лабораторной диагностики

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

Управляющий директор:
Кристиан Трапов (Christian Grapow) 
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

ОФициальжк засвидетчьспвование

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Впсбадс'н,
собс'тъенноручно поставил вышестоящую подпись в присугсгеии 
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 '
Председд1'ель местного суда

'П ечат ь: М ест ны й суд  г. В исбаден  X I  * 2 /

/П о дписано: Д орис Краме (Doris Krams)
05 февраля 2024/

Т екст  в  докум ент е «И нст рукция  по п р и м ен ен и ю  н а  м ед и ц и н ско е  изделие»  н а  а н гли й ско м  и 
р у с с к о м  я зы к а х  полност ью  совпадает .



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Шипуновой Ксенией Сергеевной

подпись

Российская Федерация  
Город М осква

Четвертого марта две тысячи двадцать четвертого года
Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса го] 

Москвы Корсик Марии Александровны, свидетельствую подлинность подписи перевода 
Шипуновой Ксении Сергеевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре: № l l l 2 \ 3 9 ~ n l l l - 2 Q 2 A - i ] ^ ' l S 4 0  
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

подпись
Д.Ш. Юракова

Гербовая печать Гербовая печать л *
нотариуса г. Москвы нотариуса г. М осквы ^; ►

Корсик М. А. Корсик М. А, f  '

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью___6___лист(а)(ов)

врио Нотариуса

'^ibvprui и марга две тысячи двадца’̂ четвеЕ^того года
Диана Ш евкетовна, вр ем ен н о ^ ю л н я ю ш ая  обязанности 

(^ю д а  Москвы Корсик М а р и у ^ е к с а н ^ в н ы
верность копии с предстдменного мне документа.

естре: №  7 7 ^ 1 3 W 7 7 -2 0 2 4 -  f t  ^ I S

e нотарш 1льного действия; 900 руб. 00 коп.

Д.Ш, Ю ракова

онумеровано, скреплено 
лист(а) (ов)
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АЫю« GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
6 5 2 0 5  Wiesbaden 
Postfach 1 3 0 3 ,6 5 0 1 1  Wiesbaden

Abbott

К О П И Я
Tel. + 4 9  6 1 2 2  5 8  о 
Fax + 4 9 6 1 2 2 5 8 1 2 4 4

I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH, 
hereby certify that fhe 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, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук. Заместитель Директора международного 
регуляторного отдела Восточной Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт ГмбХ, 
(Associate Director International Regulatory 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.  ̂ ' "Д
Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Набор реагентов для количественного определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламина) нммунохемнлюминесцентным методом в сыворотке крови человека 
на иммунохнмических анализаторах АИпИу i «Активный В12 (холотранскобаламин) Реагенты  
(Alinity i Active-B12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)»

По тексту Инструкции по 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 of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

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

Alinity i Active- 
B12
(Hoiotranscobala 
min) Reagent 
Kit

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

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

Alinity i 
Active-B12 
(Hoiotranscobala 
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 BI2 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Calibrators)»

Активный B12 
(холотрШ1Скобаламин) 
Калибраторы (Alinity i 
Active-В 12 
(Holotranscobalamin) 
Calibrators)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 3 14 7 8

Geschaftsfuhrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konstantinos Varlas
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Abbott
Alinity i Контрольные материалы для подтверждения Активный B12
Active-BI2 воспроизводимости и правильности количественного (холотранскобаламин)
(Holotranscobala определения акгивной формы витамина B12 Контрольные
min) Controls (холотранскобаламина) иммунохемилюминесцентным материалы (Alinity i

методом в сыворотке крови человека на Active-812
иммунохимических анализаторах Alinity i «Активный (Holotranscobalamin)
B12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы 
(Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) Controls)»

Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no применению Набор реагентов для количественного 
определения активной формы витамина В12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «Активный BI2 
(холотранскобаламин) Реагенты (Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

Signed: Date: O S

Doris Krams» Msc 
Associate Director 
International Regulatory Affairs EFMEAP 
Abbott GmbH

; Offentliche Benia-ibigung

Eg wird ^ffontlicii pa^

vor sleh(tnKie//cUrti .tsoitfi.'i'cn vor
de:vi unlorzcichr^tel'G-n 0:1Si4Stid^v^'.iSber Ы
g , v o i i z o { ] t ; r :  hp

T „..«r. S2J> M i
G i b . Л -  ‘ '

-fe bezahlt
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Alinity i
Активный B12 (холотранскобаламин) Реагенты  
(Alinity i Active-В 12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)

ru
A ctive -B 1 2

09P 26
H 30339R 02

B9P2TR
Cm . в ы д е л е н н ы е  и з м е н е н и я . Р е д а к ц и я : м а р т  1(Л2 г.

Нео6 м щ 1м о  то ч н о  следсю ать и н стр укц и я м . П ри  о тк л о н е н и и  от 

инструкций н а д е ж н о с ть  р езул ьтато в  те ста  не  га ра н ти р уется .

I НАИМ ЕНО ВАНИЕ (со кр а щ е н н о е )
Активный В 12 (х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) Р еагенты  

(Alinity i A c tive -B 1 2  (H o lo tra n sco b a la m in ) R ea g e n t K it)

(также в с тр е ч а е тс я  п о  те ксту ; A c ttv e -B lS )

I НАЗНАЧЕНИЕ
Тест С и с п о л ь з о в а н и е м  А к ти в н ы й  В12 (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) 

Реагенты (AJbiity  I A c tlv e -B l2  (H o lo lra n s c o b a la m in ) R ea g e n t K it) 

является х е м и л ю м и н е с ц е н тн ы м  им м уи о а н а л и зо м  на 

м икро ча стиц а х (C M IA ) для ко л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л е н и я  

холотранскобалам ина  в сы в о р о тк е  к р о в и  че ло века  

на а нал изаторе  A lin ity  i.

Тест с  и с п о л ь з о ва н и е м  А к ти в н ы й  В12 (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) 

Рвагенты (A lin ity  i  ^ t i v e - B l2  (H oiotfanBCO belam in) R ea g e n t K it) 

лредказначеи для и сп о л ь з о ва н и я  в к а ч е с тв е  в с п о м о га те л ь н о го  

средства д о а гн о с т и к и  и  вед ения п а ц и е н то в  с  д е ф иц итом  

витамина В12.

I КРАТКОЕ О ПИСАНИЕ ТЕСТА
Витамин В12 (к о б а л а м и н ) в сы в о р о тк е  кр о в и  связа н  с  д вум я 

белками: тр а н с к о б а л а м и н о м  (Т С ) и  га п то ко р р и н о м  (Н С ).

Комплекс т р а н о к о б а л а м и н -в и та м и н  В12 назы ва е тся  

колотранскобалам ином  (H o loT C ). H otoTC  с о д е р ж и т  б и о л о ги ч е с к и  

ооступный ко б а л а м и н , та к  к а к  толысо H oloTC  о б е с п е ч и в а е т  

поступление к о б а л а м и н а  во  в с е  кл е тки  ч е р е з  с п е ц и а л ь н ы е  

рецеш оры . Д л я  с р а в н е н и я : п ри б л и з и те л ь н о  80%  ко б а л а м и н а , 

переносимого НС, с ч и та ю тс я  м е та б о л и ч е с к и  н е а кти в н ы м и , 

посколы ^ для н е го  т  с у щ е с т в у е т  с п е ц и а л ы н ы х  кле то чн ы х 

рецепторов, кр о м е  р е ц е п то р о в  в п ечени.^ Ген етиче ско е  

отсутствие Н С  вс тр е ч а е тс я  p e /v o  и не  р а с с м а тр и ва е тс я  как 

серьезное с о с то я н и е .^  О д н а ко  ге н е ти ч е с к о е  о тс у тс тв и е  и л и  

отк/кшения о т  нор м ы  Т С  о б ы ч н о  п роявляю тся  к а к  ти п и ч н ы е  

ге»ш ологические , н е в р о л о ги ч е с к и е  и  м е та б о л и ч е ски е  

патологии д е ф и ц и та  к о б а л а м и н а , тр е б у ю щ и е  и н те н с и в н о й  

терапии, дам а е с л и  результаты  а н а л и за  с ы в о р о тк и  кр ови  

показывают н орм альны е к о н ц е н тр а ц и и  к о б а л а м и н а Л ^  

более коротмяй п е р и о д  п о л у р а с п а д а  ц и р к у л и р у ю щ е го  H oloTC  

по сравнению с  п ериод ом  п о л ^ с п ^  го ло га п то ко р р и н а  

(HoioHC) делает с н и ж е н и е  уровня  H ploTC  од ни м  из  са м ы х  

ретних маркеров д е ф иц ита  коб ал ам ина.^* ^

Измерения ^ в н я  о б щ е го  ко б а л а м и н а  в  сы во р о тке  к р о в и  им ею т 

ряд ограничений; в ч а стн о сти , б о льш а я  ч а сть  изм еряем ого  

кобаламина связана с  Н С.^^^ В ряде о пуб л и ко ва н н ы х  

исследований утверж дается , что  H otoTC  является л у ч ш и м  

индикатором статуса  в и та м и н а  В12, чем  о б щ и й  к о б а л а м и н  в 

сыворотке крови.'^'^^ Б ы ли  р азр а б ота н ы  м е то д и ки  на  о с н о в е  

специфических антител к  ТС, п о д тв е р ж д а ю щ и е  п о л е зн о сть  

измерения HotoTC в  д и а гн о с ти к е  д е ф и ц и та  К ак и

предполагалось, у  п а ц и е н то в  с  б и о х и м и ч е с к и м и  п р и з н а к а м и  

дефицита витам ина В12 ур о в н и  H otoTC  н и з к и е .^  В ч а с тн о с ти , 

сообщалось о  н изких  значе н иях у  вегетарианцев,^^* 

вега«ю*® и л и ц  с  н и зки м  п о тр е б л е н и е м  в и та м и н а  В 1 2 . ^ *  “

@  09Р2625 
@  09Р2635

К р о м е  того , с о о б щ а л о с ь  о  б о л е е  н и з к и х  ур овн ях H oloTC  (н о  не 

в и та м и н а  В12) в сы в о р о тке  к р о в и  у  п а ц и е н т о в  с  си н д р о м о м  

А л ь ц ге й м е р а  п о  с р а в н е н и ю  с  ур овн ям и  H otoT C  у  к о н тр о л ь н о й  

гр у п п ы  зд о ро вы х людей.®® У р о в н и  H olo T C  о т р а ж а ю т  ста ту с  

в и та м и н а  В12, н е з а в и с и м о  о т н ед а вн его  п о тр е б л е н и я  

витам ина.® ^

I  БИ О Л О ГИЧЕСКИЕ П Р И Н Ц И П Ы  П РО Ц ЕД УРЫ
Д а н н ы й  т е с т  является а в т о м а т м ^ ф о в & е ^  д вухступе н ча ты м  

и м м у и о а н а л и з о м  для ко л и ч е с тв е н н о го  о пр е д е л е н и я  

х о л о тр а н с к о б а л а м и н а  в сы в о р о тк е  к р о в и  че л о в е ка  с  

и с п о л ь з о в а н и е м  те х н о л о ги и  хе м и л ю м и н е с ц е н тн о го  

и м м у н о а н а л и з а  на  м и к р о ч а с ти ц а х  (C M IA ).

С м е ш и в а ю тс я  и  и н куб и р ую тся  о б р а з е ц  и  парамагнит>е> 1б 

м и к р о ч а с ти ц ы , с е н с и б и л и з и р о в а н н ы е  а н ти те л а м и  

к  х о л о тр а н с к о б а л а м и к у . Х о л о тр а н ско б а л а м и н , 

п р и с у т с тв у ю щ и й  в  о б р а зц е , св я зы ва е тся  с  м и к р о ч а с ти ц а м и , 

с е н с и б и л и з и р о в а н н ы м и  а н ти те л а м и  к  х о л о тр а н ско б а л а м и н у . 

С м е с ь  п р о м ы в а е тся . П о сл е  п р о м ы в ки  д о б а вл яе тся  ко нъ ю га т  

а к р и д и н -м е ч е н ы х  а н ти те л  к  х о л о тр а н с к о б а л а м и н у  для 

о б р а з о ва н и я  р е а к ц и о н н о й  с м е с и , с м е с ь  и н к у б и р у е тс я . П осл е  

ц и к л а  п р о м ы в к и  к р е а к ц и о н н о й  с м е с и  д о б а в л я ю тся  р а ств о р ы  

п р е -тр и гге р а  и  тр и гге р а .

П ол учаем ая в  р езул ьтате  х е м и л ю м и н е с ц е н тн а я  р е а к ц и я  

изм ер яе тся  а  о тн о с и те л ь н ы х  с в е то в ы х  е д и н и ц а х  (FnJU).

М е ж д у  к о л и ч е с тв о м  х о л о тр а н с к о б а л а м и н а  в  о б р а з ц е  и  RLU, 

д е те к ти р о в а н н ы м и  о п ти к о й  с и с те м ы , с у щ е с т в у е т  прям ая 

з а в и с и м о с ть .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  с и с те м е  и  те х н о л о ги и  а н а л и з а  см . в 

Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e rie s , Р аздел 3 .

I РЕАГЕН ТЫ  

Содержимое набора
А к ти в н ы й  В12 (хо л о тр а н с к о б а л а м и н ) Р е а ге н ты  (A lin ity  i A c tlve -B 1 2

(H o to tra n s c o b a la m in ) R ea g e n t K it) 0 9 P 2 6

О б ь е м  (m L ). ука з а н н ы й  a  та б л и ц е  н иж е , о б о з н а ч а е т  о б ъ ем  на

к а р тр и д ж .

И 09Р2825 09P263S

К о л и ч е с тв о  те с т о в  в 

к а р тр и д ж е
1 0 0 5 0 0

К о л и ч е с тв о  ка р тр и д ж е й  в 

н аб о р е
2 2

1̂ л и ч е с т в о  те с т о в  в н а б о р е 2 0 0 1 0 0 0

1 MttCftOMlinCUiS 1 6 . 6  m L 27.0  m L

|со н зи си те | 6.1 m L 2 й 5  m L

jiw cB O P A in T jg ii^  М и к р о ч а с т и ц ы , с е н с и б и л и з и р о в а н н ы е  

а н ти те л а м и  к  ю зл о тр а н скоб а л а м ин у (м ы ш и н ы м и , 

м о н о к л о н а л ь н ы м и ), в H EPES-б уф ед е с  сур ф акта н та м и . 

М и н и м а л ь н а я  к о н ц е н тр а ц и я : 0 .1 %  тв е р д о го  в е щ е с тв а . 

К о н се р в а н т; а з и д  н атрия.

К о н ъ ю га т  а кр и д и м -м е че н ы х  а н ти те л  к 

1р а и с к о б а л а м и н у  (м ы ш и н ы х , м о н о кл о н а л ьн ы х) в H E P E S -б уф е р е  

с  с ^ ф а к т а н т а м и . К о н ц е н тр а ц и я : 0 .15  p g /m L  К о н се р ва н ты : 

С а р а ф л о к с а ц и н  и  Н ипасегтт.

f*"l Abbott



Предупреждения и меры предосторожности 
• ®
•  Д ля д и а гн о с т и к и  In Vitm 

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

В Н И М А Н И Е : Д а н н ы й  п р о д укт  пощ >азумевает р аб о ту  с 

о б р а з ц а м и , п о л уче н н ы м и  о т че ло века . Р еко м е н д уется  с ч и та ть  

в се  м а те р и а л ы , п ол уче н н ы е  о т ч е л о века , и в с е  р асхо д н ы е  

м ате р иа лы , ко нта м и и и р о ва н н ы е  п о те н ц и а л ь н о  и н ф е кц и о н н ы м и  

м а те р и а л а м и , п о те н ц и а л ь н о  ин ф е кц и о н н ы м и  и  о б р а щ а ть с я  

с  н и м и  8  с о о тв е тс тв и и  с о  С тан д а р то м  п о  о б р а щ е н и ю  с  

ге м о ко н та ктн ы м и  п а то ге н а м и , р азр а б ота н н ы м  У п р а вл е н и е м  С Ш А  

п о  o x p w e  труда  и  п ро (и ы ш л е нн о й  ги ги е н е  (O S H A ). П ри  р а б о те  с 

м а те р и а л а м и , с о д е р ж а щ и м и , п р е д п о л о ж и те л ьн о  с о д о р ж а щ и м и  

ин ф е кц и о н н ы е  а ге н ты  и л и  к о н та м и и и р о ва н н ы м и  им и , сл е д уе т  

со б л ю д а ть  п р а в и л а  б и о л о ги ч е с к о й  б е з о п а с н о с ти , у р о в е н ь  2 , 

и л и  Х1р у ги е  с о о тв е тс тв у ю щ и е  р еги о н а л ьн ы е , го с у д а р с тв е н н ы е  и 

м е стн ы е  п р а в и л а  б и о л о ги ч е с к о й  б е э о п а с н о с т и .^ '^ ^

Хранение реагентов

С л е д у ю щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я и  м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти  

о тно сятся  к:

С од е р ж и т а з и д  натрия.

EU H032 П ри ко нта кте  с  к и с л о та м и  об ра зуе тся  

в ы с о к о то к с и ч н ы й  газ.

Р501 У ти л и зи р уй те  с о д е р ж и м о е /к о н те й н е р  ка к  

э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  отход ы  в 

с о о тв е тс тв и и  с  л о ка л ь н ы м и  с а н и та р н о - 

э п и д е м и о л о ги ч е с к и м и  тр е б о ва н и я м и .

Для б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  д а н н о го  п р о д укта  с л е д у й те  м е стн ы м  

требованиям  п о  у т и л и з а ц и и  х и м и ч е с к и х  в е щ е с тв  с о в м е с тн о  

с  р еко м е н д а ц и я м и  и д а н н ы м и , п ре д о та вл е н н ы м и  в п а с п о р те  

б е зо п а сн о сти  п родукта .

Н аиболее а кту а л ь н у ю  ин ф о р м а ц и ю  о б  о п а с н о с т и  с м . в п а с п о р те  

б е зоп а сн о сти  п родукта .

П аспорта б е з о п а с н о с ти  д о с ту п н ы  на  с а й те  

w w w .co re ia b ora to ry .a b b on  и л и  у  м е стн о го  пре д ста вител я . 

П одробную  и н ф о р м а ц и ю  о  н ео б хо д им ы х м ерах 

прадостсч)О ж ности п р и  р а б о те  с  а на л и за то р о м  с м . в Р ^ о в о д с т в е  

по  э к с п л у а та ц и и  A lin ity  c i'S ede», Р аздел 8 .

О б р а щ е н и е  с  р е а ге н т а м и

•  П осл е  п ол уче ни я  н а б о р а  р а с п о л о ж и те  н е в с к р ы ту ю  ко ро б ку  

зеленой п о л о с о й  све р х у  и  а ккура тн о  п е р е в е р н и те  к  се б е

и  о т  себ я  (н а  180 гр а д усо в ) 5  раз, затем  р а с п о л о ж и те  

коро б ку  зе л е н о й  п о л о с о й  с н и з у  и  с н о в а  п е р е в е р н и те  

к се б е  и  о т  с ^ я  (н а  180 гр а д усо в ) 5  раз. В  резул ьтате  

ж и д к о с ть  б уд е т р авн о м е р н о  р а сп р е д е л е н а  п о  в н утр е н н е й  

п о в е р хно сти  ф лаконов, н ахо д ящ ихся  в н утр и  ка р тр и д ж а .

Г ^ и  тр а н с п о р ти р о в к е  р е а ге н то в  м и к р о ч а с ти ц ы  м о гут  о с е с ть  

'н а  м ем б р ан у к р ы ш к и  р еа ге н та .

-  По(ггащ»тв о тм е тку  на  у п а к о в к е  р е а ге н та , о зн а ч а ю щ ую , 

что  о на  б ы л а  п е р е в ^ у т а  в с о о тв е тс тв и и  с  

и н с тр у к ц и я м и .

•  П осле  п е р е м е ш и в а н и я  и  п е р е д  и с п о л ь з о ва н и е м  о с та в ь те  

ка р тр и д ж  р е а ге н та  н а  1  ч а с  в  в е р тика л ьн о м  п о л о х ш н и и  д о  

исче зн ове ни я  п узы рько в , ко то р ы е  м о гл и  о б р а зо ва ться  п р и  

п е р е м е ш и в а н и и .

•  Е сли ка р тр и д ж  р е а ге н та  о пр о кин улся , п р и в е д и те  е го  

в ве р ти ка л ьн о е  п о л о м ^ н и е  и  о ста в ьте  на  1  ч а с  д о  

и сч е зн о в е н и я  п узы рько в , ко тор ы е  м о гл и  о б ра зо ва ться .

•  Реагенты  п о д в е р ж е н ы  ф о рм ир о ва н ию  п е н ы  и  п узы рько в . 

П узы рьки  в р е а ге н те  м огут  п о м е ш а ть  о п р е д е л е н и ю  

^ о в н я  р е а ге н та  в  ка р тр и д ж е  и п р и в е с т и  к  н е д о с та то ч н о й  

а с п и р а ц и и  р е а ге н та , что  м ож е т зн ачи тел ьно  п о в л и я ть  на 

п р м и л ь н о с т ь  результатов.

Подробн^ло ин ф о р м а ц и ю  о б  о б р а щ е н и и  с  р е а ге н та м и  п р и  

работе с  а на л и за то р о м  с м . в Р уко во д стве  п о  э к с п л у а т а ц и и  

A lin tty c i-se ries . Р аздел 7.

М а кс . Д о п о л н и те л ь н ы е
Тем пература  в р е м я и н с т р у к ц и и  п о
хр а н е н и я  хр ан е н ия хр а н е н и ю

Н е в с к р ы т ы й  2  - 8 *С Д о Х р а н и те  в в е р ти к а л ь н о м

к а р т р и д ж окон ча н ия п о л о ж е н и и .

ср о ка Е сл и  к а р тр и д ж  хр а н и л с я
го д н о сти не  вер ти ка л ьн о , 

а к к у р а тн о  п е р е в е р н и те  

к а р тр и д ж  1 0  р а з  и  

п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  

о с та в ь те  н а  1  ч а с  

в вер ти ка л ь н о м  

п о л о ж е н и и .

Н а  б о р т у Т е м пе р а тура  30  д н е й

в си с те м е

В с к р ы т ы й 2 - 8 - С  Д о Х р а н и те  в  в е р ти ка л ь н о м

к а р т р и д ж окон ча н ия п о л о ж е н и и .

с р о ка Е с л и  к а р тр и д ж  хр а н и л с я
го д н о сти н е  в ер тика льн о , 

у ти л и з и р у й те  к а р тр и д ж . 

Не и с п о л ь з у й те  

п овто р но  к р ы ш к и  

р е а ге н та  изго то в и те л я  

и л и  за м е щ а е м ы е  

к р ы ш к и  в ви д у  р и с к а  

к о н т а м и н а ц и и  и 

во з м о ж н о с ти  н а ^ ^ ш е н и й  

р а б о ч и х  х а р а к те р и с ти к  

р е а ге н та .

Р е а ге н ты  м о ж н о  х р а н и ть  ка к  на  б о р ту  с и с те м ы , та к  и  вне  е е . 

П осл е  и зв л е ч е н и я  р е а ге н то в  и з  с и с те м ы  х р а н и те  и х  в 

вер ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  с  н ад е ты м и  н о в ы м и  за м е щ а е м ы м и  

к р ы ш к а м и  п р и  те м п е р а тур е  2  8 *С. Р е а ге н ты , х р а н я щ и е с я  

вне с и с те м ы , р еко м е нд уе тся  )ф а нить  в ф а б р и чн ы х  л о т к а х  и  

у п а к о в к а х  для о б е с п е ч е н и я  в е р ти к а л ь н о го  п о л о ж е н и я . 

П о д р о б н ую  ин ф о р м а ц и ю  о  вы грузке  р е а ге н то в  и з  с и с те м ы  с м . в 

Р у к о во д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e rle s , Р азд ел 5.

Показатели порчи реагентов
О ш и б к а  ка л и б р о вк и  и л и  выж>д зн а че н и я  контроля з а  п р е д е л ы  

д и а п а з о н а  д о п у с ти м ы х  зн а ч е н и й  м о ж е т  с в и д е те л ь с тв о в а ть  о  

п о р ч е  р е а ге н то в . Результаты  с о о т в е т с т в у ю щ и х  те с т о в  сл а д уе т  

с ч и та ть  н е ве р н ы м и , о б р а з ц ы  д о л ж н ы  б ы ть  п р о те с ти р о в а н ы  

п о вто р н о . М о ж е т  п о тр е б о в а ться  п овто р на я  к а л и б р о в к а  те с та . 

И н ф о р м а ц и ю  ^  у с тр а н е н и и  н е и с п р а в н о с т е й  с м . в Р у к о во д с тв е  

п о  э к с п л у а т а ц и и  AIrnIty c i-s e rie s . Р аздел 10.

I ПРО ЦЕД УРА РАБО ТЫ  Н А АНАЛИЗАТО РЕ
Н ео б хо д и м о  у с та н о в и ть  ф айл те с т а  A lin ity  I A^:tive-B12 

(H o io tra n s c o b a b m ln )  п е р е д  п р о в е д е н и е м  те с т а  н а  а н а л и з а то р е  

A lin ity  i.

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  об у с та н о в к е  ф айла те с та , п р о с м о тр е  

и  р е д а к ти р о в а н и и  п ар а м е тр о в  а н а л и з а  с м . в Р у к о в о д с тв е  п о  

э к с п л у а т а ц и и  M in ity  c i-s e rie s . Р азд ел 2.

И н ф о р м а ц и ю  о  вы во д е  на  п е ^ т ь  п ар а м е тр о в  а н а л и з а  с м . в 

Р у к о во д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-e e rie s , Р а зд ел  5. 

П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д ур  раб оты  с  с и в те м о й  с м . в 

Р у к о во д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s .

I СБО Р О БРАЗЦ А И ПО Д ГО ТО ВКА К  АН АЛ И ЗУ 

1^пы образцов
Д ля и сп о л ь з о ва н и я  в те с те  в е р и ф и ц и р о ва н ы  с л е д у ю щ и е  ти п ы  

о б р а з ц о в .

Д р у ги е  ти п ы  о б р а з ц о в  и  п р о б и р о к  для с б < ^  о б р а з ц о в  не  б ы л и  

ве р и ф и ц и р о ва н ы  н а  п р и го д н о с ть  к и с п о л ь з о в а н и ю  в д а н н о м  

те с те .

По1
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Тип образца П р о б и р к и  Щ 1Я с б о р а  о б ра зц о в

Сы воротка кр ови С ы во р о тка  крови

С ы во р о тка  кр о в и  с  р азд е л ител ьны м  гелем

•  Рабочие ха р а к те р и с ти к и  н е  б ы ли  уста н о в л е н ы  для 

случаев и с п о л ь зо ва н и я  о б р а з ц о в  тр у п н о й  к р о з и  и  д р уги х  

б и о л о ги ч е ски х  ж и д к о с те й , за  и с к л ю ч е н и е м  с ы в о р о тк и  к р о в и  

человека.

•  Для а н а л и за то р а  не  п р е д уо м о тр е н а  о п ц и я  в е р и ф и ка ц и и  

тип о в  и сп о л ь з у е м ы х  о б р а з ц о в . В о б я за н н о сти  о п е р а то р а  

с и с то л ы  вх о д и т  п р о в е р ка  п р а в и л ь н о с ти  ука за н и я  ти п о в  

о б р а зц о в , и сп о л ь з у е м ы х  в те с те .

Состояние образцов
• Не и с п о л ь з у й те :

-  о б р а з ц ы , и н а к ти в и р о в а н н ы е  н а гр е в а н и е м

-  п у л и р о ва н н ы е  о б р а зц ы

-  с и л ь н о  ге м о л и зи р о в а н н ы е  о б р а зц ы

-  о б р а з ц ы  с  явно й  м и к р о б н о й  к о н та м и н а ц и е й

• Чтобы  п о л у ч и ть  то ч н ы е  результаты , о б р а зц ы  сы в о р о тки  

крови с л е д у е т  о тд е л и ть  о т  ф ибрина , э р и тр о ц и то в  и  д р уги х  

тверды х ч а с т и ц . О б р а з ц ы  с ы в о р о тк и  кр о в и  п а ц и е н то в , 

п о л уч а ю щ и х  а н ти к о а гу л я ц и о и н у ю  и л и  тр о м б о л и ти ч е с к у ю  

терапию , м о гу т  со д е р ж а ть  ф иб рин  в результате 

н еза ко н чен н о го  о б р а з о ва н и я  с густко в .

• Не и с п о л ь з у й те  ге м о л и зи р о в а н н ы е  о б р а з ц ы . И с с л е д о в а н и е  

гем ол изиро ва нн ы х о б р а з ц о в  п ри ве д е т  к  п о л у ч е н и ю  

нвкоррвю иьос результатов .

•  Р ексм ендуется и сп о л ь з о в а н и е  о д но р а зовы х п и п е то к  

и н а к о н е ч н и ко в  для п и п е т о к  для п р е д о тв р а щ е н и я  

п е р е кр е стн о й  к о н та м и н а ц и и .

Подготовка к анализу
•  С ледуйте и н с тр у к ц и я м  изго товите ля  п р о б и р о к  для сб о ра  

образцов. П ри  п о ш ^ т о в к е  о б р а з ц о в  к  те с ти р о в а н и ю  

гр а в и та ц и о н н о го  р азд е л е н и я  н ед о ста то чно .

•  О бразцы  н е  д о л ж н ы  со д е р ж а ть  г ^ ы р ь к о в  воздуха .

№ ^ и т е  п узы р ь ки  а п п л и к а то р о м  д о  к а ч а л а  те с ти р о в а н и я . 

И спользуйте  н о в ы й  а п п л и к а то р  для ка ж д о го  о б р а з ц а , ч то б ы  

избеж ать п е р е к р е с тн о й  к о н та м и н а ц и и .

Для получения с о г л а с о в ^ н ы х  р езультатов  р еко м е нд уе тся  

провО£М1тъ п о в то р н о е  ц е н тр и ф уги р о ва н и е  о б р а з ц о в  п е р е д  

тестированием, е с л и

• они <к>держат ф ибрин, э р и тр о ц и ты  ил и  д р у ги е  твер д ы е  

частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Е сл и  о б р а з ц ы  с о д е р ж а т  ф ибрин, э р и тр о ц и ты  

или оругие твер д ью  ч а с ти ц ы , п е р е м е ш а й те  и х  н а  в о р те ксе  

не низкой с к о р о с ти  и л и  п е р е в е р н ув  1 0  р аз  п е р е д  повто р ны м  

центрифугированием.

Подготовьте за м о р о ж ен н ы е  о б р а э ц м  с л е д у ю щ и м  о б ра зо м :

•  Перед п ер е м е ш и ва н и е м  за м о р о ж е н н ы е  о ^ а э ц ы  н ео б хо д и м о  

полностью р а м о р о з и т ъ . j

• Тщ ательно п е р е м е ш а й та  разморс&кенные о б р а з ц ы  на 

ш ^ е к с е  на н и з к о й  с к о р о с т и  и л и  а ккура тн о  п ер е вер н ув  

пробирки 1 0  раз.

•  Визуально п р о ве р ьте  о б р а з ц ы . Е сл и  наб л ю д ается  

расслоение ил и  стр а ти ф и ка ц и я , п овто р яйте  п е р е м е ш и в а н и е  

до тех пор, п о ка  о б р а з ц ы  не с та н у т  в изуа льн о  о д но р о д ны м и .

•  Недостаточное п е р е м е ш и в а н и е  о б р а з ц о в  м ож ет п р и в е с т и  к 

получению н е то ч н ы х  результатов .

• Гфовеш^те п о вто р но е  ц е н тр и ф уги р о ва н и е  о б ра зц о в .

Повторное ц е н т р и ф ^ и р о в а н и е  о б р а зц о в

•  П о м е с тте  о б р а зц ы  в ц е н тр и ф уж н ы е  п р о б и р к и  и  

центрифугируйте не  м е н е е  1 0 0  0 0 0  д -м инут.

• Примеры приемлеллых зн а ч е н и й  вр е м е н и  и  си л ы  

пре д стип е ны  в т а б л и ц е  н и ж е .

В рем я ц е н тр и ф уги р о ва н и я  р а с с ч и ты в а е тс я  на  о с н о в е

/ з н а ч е н и й  R C F п о  формуле:

М и н . врем я ц е н тр и ф уги р о ва н и я  (м и н у ты ) -  -
1 0 0  0 0 0  д -м и н у т

R C F

В р е м я  п о в то р н о го  
ц е н тр и ф у ги р о ва н и я  

(м и н у ты ) RCF (X яУ д -м и н у т ы

1 0 1 0  0 0 0 1 0 0  0 0 0

2 0 5 00 0 1 0 0  0 0 0

4 0 2 50 0 1 0 0  0 0 0

*  Д ля п о л уч е н и я  с о гл а с о ва н н ы х  р езул ьтато в  о б р а з ц ы  

с л е х ^ е т  ц е н т р и ф ^ р о в а т ь  в ц е н тр и ф уж н ы х  п р о б и р к а х  п р и  

о тн о с и те л ь н о й  ц е н тр о б е ж н о й  с и л е  (R C F ) не  м е н е е  2 5 0 0  

в т е ч е н и е  н е  м е н е е  1 0 0  0 0 0  д -м инут.

R C F  -  1.12 X Гтах ( г р т /1 0 0 0 )*

RCF

rp m

Время 

ц е н тр и ф у­

ги р о ва н и я  -

Гтм *

О тн о си те л ь н а я  ц е н тр о б е ж н а я  с и л а , в о з н и к а ю щ а я  

п р и  ц е н тр и ф уги р о ва н и и .

С к о р о с ть  вр а щ е н и я  (о б о р о то в  в м и н уту ) 

р ото р а , в ко то р о м  р а с п о л о ж е н ы  о б р а з ц ы  (rp m  

о б ы ч н о  о б о зн а ча е тся  на  ц иф р ово м  и н д ика тор е  

ц в н т р и ф ^ и ) .

О тс ч е т  вр е м е н и  п р о и с х о д и т  с  м ом е н та  

д о с т и х ю н и я  р ото р о м  т р е б ^ м о й  R C F и л и  rp m  д о  

н а ч а л а  с н и х ю н и я  с к о р о с ти .

Р а д иус  р ото р а  в м и л л и м е тр а х . П Р И М Е Ч А Н И Е : 

Е сл и  и с п о л ь з у ю тс я  с п е ц и а л ь н ы е  д е р ж а те л и  

п р о б и р о к  (н а п р и м е р , д е р ж а те л и , не  у ка за н н ы е  

и з го то в и те л е м  ц е н тр и ф уги ), т о  с л е д у е т  и зм е р и ть  

з н а ч е н и е  р а д и уса  в м и л л и м е тр а х  (Гтак) в р у ч н у ю  

и  р а с с ч и та ть  RCF.

Е д и н и ц а  изм ер е н ия , п р е д с та в л я ю щ а я  

с о б о й  п р о и з в е д е н и е  R C F  ( х  д) и  в р е м е н и  

ц е н тр и ф уги р о ва н и я  (в  м и н ута х ).

•  Д ля те с ти р о в а н и я  п о м е с ти те  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  в

ч а ш е ч к у  для о б р а з ц о в  и л и  в то р и ч н у ю  п р о б и р ку . Е с л и  п о с л е  

ц е н тр и ф у ш р о в а н и я  в о б р а з ц е  п р и с у тс тв у е т  л и п и д н ы й  

с л о й , п е р е н е с и те  в ч а ш е ч к у  д ля  о б р а з ц о в  и л и  в то р и ч н у ю  

п р о б и р к у  то л ь ко  о ч и щ е н н ы й  о б р а з е ц  б е з  л и п е м и ч е с к о го  

м ате р и а л а .

Х р а н е н и е  о б р а з ц о в

д -м и н у ты  -

Тип о б р а зц а  Т е м п е (» ту р а
М а к с , в р е м я  С п е ц и а л ь н ы е  
хр а н е н и я  и н с тр у к ц и и

С ы во р о тх а  К ом натная 18 ч а с о в  О б р а з ц ы  м о ж н о  

кр о в и  те м п е р а тур а  х р а н и ть  с о  с гу с т к а м и

и л и  б е з  н и х

2  - 8 ’ С  3  дня О б р а з ц ы  м о ж н о

х р а н и ть  с о  с гу с т к а м и  

и л и  б е з  н и х

-2 0 *С и л и  6  м е с я ц е в

н и х ю

О тд е л и те  сы в о р о тк у  

к р о в и  о т  с гу с т к о в  

и л и  р а зд е л и те л ь н о го  

геля.

Не п р о в о д и те  б о л е е  3  ц и к л о в  за м о р о з к и /р а з м о р о з к и . 

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц о в  ^

У п а к о в ы ва й те  и  м а р к и р у й те  о б р а з ц ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  

го с у д а р с тв е н н ы м и , ф ед ер а льн ы м и и  м е ж д у н а р о щ ш м и  

тр е б о в а н и я м и  п о  тр а н с п о р ти р о в к е  к л и н и ч е с к и х  о б р а з ц о в  и  

и н ф е к ц и о н н ы х  в е щ е с тв .

Н е  х р а н и те  о б р а з ц ы  п о с л е  и с те ч е н и я  с р о к а  го гр ю с ти , 

у к а з а н н о го  в ы ш е .

3  Abbott
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I  ПРОЦЕДУРА
Предоставляемые материалы
0 9 Р 2 6  А к ти в н ы й  В12 (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) Р е а ге н ты  (A lln lty  I 

A c tlv e -B 1 2  (H o io tra n s c o b a la m in ) R ea g e n t K it)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
•  ф а й л  те с т а  A lin ity  I A c tlv e -B l2  (H o io tra n sco b a la m in )

•  0 9 Р 2 6 0 2  А к ти в н ы й  В12 (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) К а л и б р а то р ы  

(A lk ^ i^  i  Acttve~B12 (H o io tra n sco b a la m in ) C a lib ra to rs )

•  09P 2611  А к ти в н ы й  6 1 2  (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) К о нтрольны е 

м а те р и а л ы  (A lin ity  i A c tiv e -8 1 2  (H o io tra n sco b a la m in ) C on tro ls ) 

и л и  д р у го й  к (ж тр о л ь н ы й  м ате р иа л

•  09P 1S 40  У н и ве р с а л ь н ы й  р а зб а ви те л ь  для р учн о го  р а зве д е н и я  

(A lin ity  i M u lti-A s s a y  M a n u a l D iluent)

•  Р а с тво р  п р е -тр и гге р а  (A lin ity  P re -T rigger S o lu tion )

•  Р а с тв о р  т р и гге р а  (A lin ity  T rigg e r S o lu tion )

•  К о н ц е н тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в а ю щ и й  буф ер (A lin ity  i-se h e s  

C o rrc e n tra te d  W a sh  B u ffe r)

И н ф о р м а ц и ю  0  м ате р иа ла х, н е о б хо д и м ы х для работы  

а н а л и з а то р а , с м . а Р у ко во д ств е  п о  э к с п л у а та ц и и  A lin ity  c l-s e rie s , 

Р азд ел 1.

И н ф о р м а ц и ю  о  м ате р и а л а х , н ео б хо д им ы х для п р о ц е д ур  

т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я , см . в Р уко во д стве  по  э к с п л у а т а ц и и  

A lin ity  c i-s e rle s . Р аздол 9.

Процедура анализа
П о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д ^ ы  п р о ве д ен ия  те ста  см . в 

Р у к о в о д с тв е  п о  э к с п л у а 1̂ и и  A lin ity  c i-se rie s . Р аздел 5.

•  Инф <^змацию о б  о б е с п е ч е н и и  д о с та то ч н о го  об ъ е м а  о б р а з ц а  

п а ц и е н та  п р и  и сп о л ь з о в а н и и  п е р в и ч н ы х  и л и  а л и к в о тн ы х  

п р о б и р о к  с м . в Р ^ о в о д с т в е  по  э к с п л у а та ц и и  A lin ity  c t-se rie s , 

Р аздел 4.

•  Ч то б ы  м и н и м и з и р о в а ть  эф ф екты  и сп а р е н и я , п е р е д  

п р о в е д е н и е м  те с та  у б е д и те сь , что  в ч а ш е ч к е  для о б р а з ц о в  

п р и с у т с тв у е т  д о с та то ч н ы й  объем  о б ра зц а .

•  М а к с и м а л ь н о е  ч и с л о  п о в то р о в  из  о д н о й  ч а ш е ч к и  для 

о б р а з ц а : 1 0

-  Г ^ с ч > и т е т н ы е  о б ра зц ы ;

•  (Х»ъем о б р а з ц а  для про ве д ен ия  п е р в о го  те с та : 1 2 0  pL

•  О б ъ ем  о б р а з ц а  для п р о ве д ен ия  ка ж д о го  

д о п о л н и то л ьн о го  те с т а  из  одной  ч а ш е ч к и  для  о б р а з ц а ; 

7 0  p L

-  £  3  ч а с о в  в с и с те м е  уп р а в л е н и я  о б р а з ц а м и  и 

р е а ге н т а м и :'

•  О б ь ^  о б р а з ц а  для про ве д ен ия  п е р в о го  те с та : 1 2 0  pL

•  О б ъ ем  о б р а з ц а  для про ве д ен ия  ка ж д о го  

д о п о л н и те л ьн о го  те с та  из од но й  ч а ш е ч к и  для о б р а зц а : 

70  p L

-  V  3  ч а с о в  а с и с те м е  уп р а вл е н и я  о б р а з ц а м и  и 

р е а ге н та м и :

• Тр е б уется  св е ж а я  а л ^ в о т а  о ^ а з ц а .

•  И нф о{ж «ацию  о  п о д го то в ке  и  и с п о л ь з о ва н и и  ка л и б р а то р о в  и  

ко н тр о л е й  см . в и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  к  А к ти в н ы й  812 

(х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) К а либ р а тор а м  (A lin ity  i A c tiv e -

8 1 2  (H o io tra n s c o b a la m in ) C a lib ra to rs ) и  в и н с тр у к ц и и  

к  А к ти в н ы й  8 1 2  (хо л о тр а н ско б а л а м и н ) Контрольны м  

м а те р и а л а м  (A lin ity  I A c tive -8 1 2  (H o io tra n sco b a la m in ) C on tro ls ).

•  И нф <ф м ацию  о б  о б щ и х  о п е р а ц и о н н ь п  п р о ц е д у р а х  см . в 

Р у к о во д с тв е  п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c l-se rle s , Р аздел 5.

•  Д л я  д о с т и ж е н и я  о пти м а л ьн ы х  р аб о чих ха р а к те р и с ти к  

в а ж н о  с л е д о в а ть  ста нд а р тн ы м  п р о ц е д ур а м  те х н и ч е с к о го  

о б с л у ж и в а н и я  а с о о тв е тс тв и и  с  Р уко во д ство м  по 

э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c l-se rie s . Раздел 9. Е сл и  п р а в и л а  раб оты  

в в а ш е й  л а б о р а то р и и  тр е б у ю т  боле е  ч а с то го  те х н и ч е с к о го  

о б с л у ж и в а н и я , с л е д уй те  п ри нято й  п р а кти ке .

Процедуры разведения образцов
О б р а з ц ы  с о  зн а ч е н и е м  к о н ц е н тр а ц и и  H oloTC  б о л е е

128.0  p m o l/L , п о м е ч а ю тся  код ом  ">  128.0 p m o l/L "  и  м о гу т  б ы ть  

р а зв е д е н ы  с  и сп о л ь з о в ш 1ием  п р о то ко л а  а в то м а ти ч е с к о го  

р а зв е д е н и я  и л и  п р о ц е д ур ы  р учн о го  р а зве д е ния .

П р о т о к о л  а в т о м а т и ч е с к о г о  р в э т е д е н и я

С и с те м а  р а з в о д и т  о б р а з е ц  в п р о п о р ц и и  1:2 и  а в то м а ти ч е с к и  

р а с с ч и т ы в а е т  з н а ч е н и е  к о н ц е н тр а ц и и , ум нш кая  р е зул ьта т  на  

с о о т в е т с т в у ю щ и й  ф актор р а зве д е ния .

П р о ц е д у р а  р у ч н о г о  р а з в е д е н и я  

Р е ко м е н д уем о е  р а зв е д е н и е : 1:2

Д о б а в ь те  2 5 0  м1- о б р а з ц а  к  2 5 0  ijL У н и в е р с а л ь н о го  р азб а ви те л я  

д ля  р у ч н о го  р азве д е ния  (A lin ity  I M u lti-A s s a y  M a n u a l D iluen t). 

О п е р а то р  д о л ж е н  в ве с ти  ф актор р азве д е н и я  н а  вклсиж е 

"S p e c im e n ”  (О б р а з е ц ) и л и  "C o n tro r  (К о нтр о ль ) э к р а н а  "C re a te  

O rd e r"  (С о з д а ть  за ка з). Систерла б уд ет и с п о л ь з о ва ть  д а н н ы й  

ф актор  р а зв е д е н и я  для а в то м а ти ч е ско го  р а с ч е та  к о н ц е н т р а ц и и  

о б р а з ц а  и  с о о б щ е н и я  результата .

Результат д о  в ве д е н ия  ф актора  р а зве д е н и я  д о л ж е н  со с та в л я ть  

а  5 .0  p m o l/L .

Е сл и  оператс^э не  ввел ф актор р а зве д е ния , н ео б хо д им о  

у м н о ж и ть  р езул ьтат  н а  с о о т в е т с т в у ю щ и й  ф актор р азве д е н и я  д о  

с о о б щ е н и я  результата . Е сл и  резул ьтат р а з в е д е н н о го  о б р а з ц а  

м е н ь ш е  н и ж н е го  зн аче н ия  а н а л и ти ч е с к о го  и н те р в а л а  изм е р е н и я

5 .0  p m o l/L . не  с о о б щ а й т е  э то т  резул ьтат. П овто р и те  те ст , 

исп о л ьзуя  п ра ви л ы ^о е  р азве д е н и е .

П о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  з а ка зе  р а з в е д е н и й  с м . в Р у ко во д ств е  

п о  э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-s e rie s . Р азд ел 5.

Калибровка
И н с т р у к ц и и  о  п р о в е д е н и и  к а л и б р о в к и  с м . в Р у к о во д с тв е  по  

э к с п л у а т а ц и и  A lin ity  c i-se rie s , Р аздел 5.

Д ля о ц е н к и  к а л и б р о в к и  те с та  н ео б хо д и м о  п р о те с ти р о в а ть  в с е  

контр о ли .

П осл е  п ри няти я  и  с о х р а н е н и я  р езул ьтато в  к а л и б р о в к и  те с т а  все  

п о с л е д у ю щ и е  о б р а з ц ы  м о ж н о  те с ти р о в а ть  б е з  п р е д в а р и те л ьн о й  

к а л и б р о в к и , кр ом е  те х  сл уч а е в , когда:

•  И сп о л ьз у е тс я  н а б о р  р е а ге н то в  с  н овы м  н ом е р ом  с е р и и .

« Р езультаты  еже,ф 1е вн о й  п р о ц е д ур ы  контроля к а ч е с тв а  

нахо д ятся  вне с та ти с ти ч е с к и  о б о с н о в а н н о го  д и а п а з о н а  

ко нтр о ля ка ч е ств а , и сп о л ь з у е м о го  щ\я м о н и то р и н га  и  

ко нтр о ля р а б о ч и х  х а р а к те р и с ти к  с и с те м ы , ка к  у к а з а н о  в 

р азд е л е  П р о ц е д у р ы  контроля ка ч е с тв а *  д а н н о й  и н с т р у к ц и и  

п о  п р и м е н е н и ю .

-  Е с л и  с та ти с ти ч е с к и  о б о с н о в а н н ы й  ^ ^ а п а з о н  з н а ч е н и й  

ко нтр о ля н ед о ступ е н , то  п е р и о д  м е ж д у  к а л и б р о в к а м и  

не  д о л ж е н  п р е в ы ш а ть  3 0  д н ей .

М о ж е т  п о тр е б о в а ться  п овто р на я  ка л и б р о вк а  те с т а  п о с л е  

п р о ц е д у р ы  те х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  о с н о в н ы х  ч а с те й  

с и с те м ы  и л и  ее  ко м п о н е н то в  и л и  п о с л е  п р о в е д е н и я  с е р в и с н ы х  

про ц е д ур .

Процедуры контроля качества
Р е ко м е н д уем ы е  тр е б о ва н и я  п о  ко н тр о л ю  к а ч е с тв а  те с т а  A lin ity  I 

A c tiv e -8 1 2  (H o io tra n s c o b a la m in ) за к л ю ч а ю тс я  в т е с т и р о в а н и и  п о  

о д но м у к о н тр о л ю  в с е х  ур о в н е й  к а ж д ы е  2 4  ч а с а , то  е с ть  к а ж д о е  

с у т к и  э к с л л ^ т а ц и и .

Д о п о л н и те л ьн ы е  конттю ли сл е д уе т  те с ти р о в а ть  в -ч ю о тве тств и и  

с  м е с тн ы м и , го с у д а р с тв е н н ы м и  и /и л и  ф е д ер а льн ы м и за к о н а м и  

и л и  а к к р е д и та ц и о н н ы м и  тр е б о в а н и я м и  и  п о л и т и к о й  контроля 

к а ч е с тв а  в а ш е й  л а б о р ато р ии .

Д ля п о л уче н и я  с т а т и с т и ч е с к и  о б о с н о в а н н о го  д и а п а з о н а  

ко нтр о ля ка ж д ая  лаборатория  д о л ж н а  ус та н а в л и в а ть  

с о б с тв е н н ы е  ц е л е в ы е  зн аче н ия  к о н ц е н т р а ц и й  и  д и а п а з о н  

к о н ц е н т р а ц и й  для новы х с е р и й  к о н тр о л е й  на  к а ж д о м  к л и н и ч е с к и  

зн а чи м о м  у р о в н е  к о н ц е н тр а ц и и . В  хо д е  и с с л е д о в а н и я  

п р о в о д и тс я  не  м е н е е  2 0  п овто р ов  н а  п р о ^ р ж е и и и  н е с к о л ь к и х  

(3  ■  5) д о е й  с  д а л ь н е й ш и м  о пр е д е л е н и е м  о ж и д а е м о го  ср е д н е го
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(ц е лввско ) зн аче н ия  и  в а р и а б е л ь н о с ти  с р е д н и х  з н а ч е н и й  

(д и а п а зо н а ) в л а б о р а то р и и  на  о с н о в е  п о л уч е н н ы х  р езул ьтато в . 

Ч тобы  п о л у ч и ть  р еп р е з е н та ти в н ы е  д а н н ы е  для д а л ь н е й ш е й  

работы  с и с те м ы , в д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  н ео б хо д им о  в кл ю ч и ть  

возм ож ны е п р и ч и н ы  вар и а б е л ьн о сти :

« Н е ско л ько  со х р а н е н н ы х  ка ли б р о во к

•  Р азны е с е р и и  р е а ге н то в

•  Р а зн ы е  с е р и и  ка л и б р а то р о в

•  Р азны е а н а л и ти ч е с к и е  м од ул и  (е с л и  п р и м е н и м о )

•  Результаты , п ол уча е м ы е  в  р а зн о е  врем я су то к  

И н ф о р м а ц и ю  и л и  о б щ и е  р е к о м е н д а ц и и  п о  ко н тр о л ю  ка ч е ств а  

см . в о п у б л и к о в а н н ы х  р уко в о д ств а х , н апр ., в д о кум е н те  С 2 4 -А З  

И н с ти ту та  к л и н и ч е с к и х  и  л а б о р ато р ны х ста нд а р то в  (C LS I) и л и  в 

д р уги х  о п у б л и к о в а н н ы х  р у к о в о д с т в а х ^

•  Е с л и  п р о ц е ^ ^ р ы  в а ш е й  л а б о р а то р и и  тр е б ую т б о л е е  

ч а с т о го  м о н и то р и н га  контроля ка чества , с л е д уй те  п р и н я то й  

п ра к ти к е .

•  Е с л и  резул ьтаты  ко нтр о ля ка ч е ств а  не с о о тв е тс тв у ю т  

п ри няты м  кр ите риям , у с та н о в л е н н ы м  в а ш е й  л а б о р ато р ие й , 

зн а че н и я  р езул ьтато в  те с ти р о в а н и я  о б р а з ц о в  о т п а ц и е н то в  

м о гу т  б ы ть  с о м н и те л ь н ы м и . С л е д уйте  при няты м  в а ш е й  

л а б о р а то р и е й  п р о ц е д у р а м  контроля ка ч е ств а . М о хю т 

п о тр е б о в а ть ся  п овто р на я  ка л и б р о вка . И н ф о р м а ц ию

о б  у с т р а н е н и и  н е и с п р а в н о с те й  см . в Р уко во д стве  по  

э к с п л у а т а ц и и  A lln ity  c i-s e rle s . Раздел 10.

•  П о сл е  за гр у з к и  в  с и с те м у  н о в о й  с е р и и  р еа ге н та  ил и  

к а л и б р а тс^ю е  п р о в е р ь те  р езул ьтаты  контроля к а ч е с тв а  и 

к р и т е (ж и  п ри е м л е м о сти .

Р е к о м м щ а щ « и  п о  п р о ц е д у р е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  

Р е ко м е н д ац ии  п о  п р о ц е ^ ^ р а м  контроля ка ч е ств а  л а б о р а то р и и  

(м . в  ‘ B a s ic  О С  P ra o tic e s ” . J a m e s  О  W estgard , P h .D .^  

П о д т в е р )к д е н и е  з в я в л е н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  те с та  

П ротоколы  д ля  п од тверЖ 1№ ния за явл е нн ы х  в и н с тр у к ц и и  

по п р м и е н в н и ю  х а р а к те р и с ти к  те с т а  см . в Р уко во д стве  

по д к о л л у а та ц и и  M in ity  c t-se ria s , Р аздел Т1одтверж дение  

заявленны х х а р а к те р и с ти к  те ста ".

I РЕЗУЛЬТАТЫ
Расчет
Тест АйпНу { A c tiv e -B l2  (H o io t ra n s c o b ^ m ln )  и с п о л ь зуе т  

4 en>fpexnapaMeTpvf4 ecKHH л о ги с т и ч е с к и й  м ето д  а п п р о к с и м а ц и и  

кривой Y -в з ве ш е н н а я  кр ивая) дш 1 получения 

ка либ р о во чн ой  к р и в о й  и  результатов.

флаги
Результаты н е к о то р ы х  те с т о в  м огут  со пр о вож д а ться  

инф орм ацией в  п о л е  ‘ Ф л а ги * . О п и с а н и е  ф лагов, ко тор ы е  м о гут  

появляться в это м  поле, см . в Р уко во д стве  п о  э к с п л у а та ц и и  

Aiinity CHserles, Р азд ел 5.

Сообщаемый интервал
Диапазоны с о о б щ а е м ы х  результатов) о сн о в а н н ы е  на 

репрезентативны х д а н н ы х  п о  п ре д е лу ко л и ч е ств е н н о го  

определения (П К О ) и  п ре д е л у о б на р уж ен и я  (П О ), п р е д ста в л е н ы

9 т Ы Л .

/ШМТКЧ9СХМ) янтбрвап измерения (AM I)* 5 .0 - 1 2 8 ,0

Расшкфенный иитерш ш  изм ерения (EMI)'' 128 .0  -  2 5 6 0

Сеебойвмый иктервап* 0 .3 - 2 5 6 ,0

* AM): AM I о х в а ты в а е т  зн а че н и я  о т  ПКО  д о  вер хн е го  п р е д е л а  

ю л и ч е стве н н о го  о п р е д е л е н и я  (В П К О ), О н  о пред еляется  

диапаэ№ ОМ з н а ч е н и й  в p m o l/L , ко тор ы е  п ро д е м о н стр и р о в а л и  

приемлемые р а б о ч и е  ха р а кте р и с ти к и  для л и н е й н о сти , 

воспроизводим ости  и  о тклонения.

^ EMI: ЕМ) о хва ты ва ет зн аче н ия  о т  вер хн е го  п ред ела  

количественного о п р е д е л е н и я  (В П К О ) д о  ВПКО  х  ф актор 

разоедения. У казан н о е  зн а ч е н и е  о тр а ж а е т  ф актор 

разшщения 1 :2 .

с С о о б щ а е м ы й  и н те р в а л  о х ва ты в а е т  зн а че н и я  о т  п р е д е л а  

о б н а р у х « н и я  (П О ) д о  вер хн е го  п р е д е л а  E M I.

П РИМ ЕЧАН||1Е: Н и ж н е е  з н а ч е н и е  л и н е й н о с т и  ф айла те с т а  

п о  у м о л ч а н и ю  с о о тв е тс тв у е т  н и ж н е й  гр а н и ц е  с о о б щ а е м о го  

и н те р в а л а .

I ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ
•  Е с л и  р езул ьтаты  те с т а  н е  с о о тв е тс тв у ю т  к л и н и ч е с к о й  

ка рти не , р еко м е нд уе тся  п р о в о д и ть  д о п о л н и те л ьн о е  

те с т и р о в а н и е  для п о д тв е р ж д е н и я  р езул ьтато в .

•  В  д и а гн о с т и ч е с к и х  ц е л ях результаты  сл е д у е т  

и н те р п р е ти р о в а ть  с  уче том  д р у ги х  д а нн ы х ; н а п р им ер , 

симиттмиов, р езул ьтато в  д р ^ и х  и с с л е д о в а н и й , к л и н и ч е с к и х  

н а б л ю д е н и й  и  т.д.

•  О б р а з ц ы  с  ко н ц е н тр а ц и я м и  тр и гл и ц е р и д о в  >  8 5 0  m g /d L , 

о б щ е го  б е л ка  >  1 0  g /d L  и /и л и  р е в м а то и д н о го  ф актора

>  70  lU /m L  м о гу т  и н те рф е р иро ва ть  в те с т е  A lin t ty ) A c tiv e -8 1 2  

(H o lo tra n s c o b a la m ln ).

•  О б р а з ц ы , п о л уч е н н ы е  о т  п а ц и е н то в , к о то р ы е  п р и н и м а л и  

л е к а р с тв е н н ы е  п р е п а р а ты , и з го то в л е н н ы е  н а  о с н о в е  

м о н о кл о н а л ь н ы х  м ы ш и н ы х  а н ти те л , в  д и а гн о с т и ч е с к и х  ил и  

т е р а п е в т и ч е с к и х  целях, м о гу т  со д е р ж а ть  ч е л о в е ч е с к и е  

а н ти те л а  п р о ти в  м ы ш и н ы х  а н ти те л  (Н А М А ).* ’ ’ ^  О б р а з ц ы , 

с о д е р ж а щ и е  Н АМ А, м о гу т  д а ва ть  а н о м а л ь н ы е  зн а че н и я  п р и  

и с с л е д о в а н и и  в т е с та х  н а  о с н о в е  м ы ш и н ы х  м он о кл о н а л ьн ы х  

а н ти те л  (т а к и х  ка к  M in ity  i A c t lv e -B l2  (H o io tra n s c o b a la m in )).^

•  Гетероф ильны е а н ти те л а  с ы в о р о тк и  кр о в и  ч е л о в е к а  м о гу т  

в с ту п а ть  в  р е а к ц и ю  с  и м м ун о гл о б ул и н а м и  р е а ге н та , и с к а ж а я  

р езул ьтаты  и м м ун о а н а л и за  In Vitro. П ац и е н ты , н а х о д я щ и е с я

е п р и в ы ч н о м  ко н та кте  с  ж ивотньц ии л и б о  с  п р о д у к та м и  из  

с ы в с ^ т к и  к р о в и  ж и в о тн ы х , в б о л ь ш е й  с т е п е н и  п о д в е р ж е н ы  

п о д о б н о й  и н те р ф е р е н ц и и . Р езультаты  те с ти р о в а н и я  

п о д о б н ы х  о б р а з ц о в  м о гу т  д е м о н с тр и р о в а ть  а н о м а л ь н ы е  

зн а ч е н и я . Д л я  п о с та н о в к и  д и а гн о з а  м ож е т п о тр е б о в а ться  

д о п о л н и те л ьтА я  и н ф о р м а ц и я .^

■  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с те м е  А П С Н ГГЕ С Т ) 

S ys te m .

В д а н н о м  р а зд е л е  п р е д с та в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н та ти в н ы м  

р а б о ч и м  х а р а к те р и с ти к а м . Результаты , п о л уч е н н ы е  в о тд е л ьн ы х  

л а б о р ато р иях, м о гу т  о тлича ться  о т  п р и в е д е н н ы х  да нн ы х.

К а ж д о й  л а б о р а то р и и  р еко м е нд уе тся  у с та н о в и ть  с в о й  

с о б с тв е н н ы й  р е ф е р е н сн ы й  д и а п а з о н  з н а ч е н и й  для 

и с с л е д у е м о й  п о п у л я ц и и , ко то р ы й  м о ж е т о тлича ться  в с л е д с тв и е  

ге о гр а ф и ч е с к и х , п оп ул я ц и о н н ы х , а л и м е н та р н ы х  о с о б е н н о с т е й  и 

ф а ктор о в  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы .

8  р е п р е з е н та ти в н о м  и с с л е д о в а н и и  те с ти р о в а л и  181 о б р а з е ц  

с ы в о р о тк и  к р о в и  о т  б е с с и м п то м н ы х  зд о ро вы х  д о н с к о е  

в т е с т е  АПСНГГЕСГГ A c tlv e -8 1 2  (H o lo tra n s c o b a la m in ).

8 3  о б р а з ц а  из  181 б ы л и  п о л уч е н ы  о т  м у ж ч и н  (в о з р а с тн о й  

д и а п а з о н : 18 • 6 9 ), а  98  •  о т  ж е н щ и н  (в о з р а с тн о й  д и а п а з о н ;

18 - 8 5 ). С ред няя  ко н ц е н тр а ц и я  H o lo T C  (п о л у ч е н н а я  из  

л о га р и ф м и ч е с к и  п р е о б р а з о в а н н ы х  д а н н ы х  щтя н о р м а л и з а ц и и  

п о п у л я ц и и ) с о с т а в и л а  71.9 p m o l/L  п р и  д и а п а з о н е  з н а ч е н и й  

2 0 .6  • 196.7  p m o l/L  Ц е н тр а л ьн ы е  95%  п о п у л я ц и и  о п р е д е л я ю тся  

д и а п а з о н о м  о ж и д а е м ы х  зн а ч е н и й  25.1 « 165.0  p m o l/L .

I СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ^
ХАРАКТЕРИСТИКИ

в  д а н н о м  р азд е л е  п р е д ста в л е н ы  д а н н ы е  п о  р е п р е з е н та ти в н ы м  

р а б о ч и м  х а р а к те р и с ти к а м . Р е зульта та , п о л у ч е н н ы е  в  о тд е л ьн ы х  

ла б о р ато р иях, м о гу т  о тлича ться  о т  п р и в е д е н н ы х  д а нн ы х.

На а н а л и з а то р е  AHnity i и  с и с те м е  A R C H IT E C T I S ys te m  

и с п о л ь з у ю тс я  о д н и  и  те  ж е  р е а ге н т а  и  с о о т н о ш е н и я  о б р а з ц а / 

р е а ге н та .

Е сл и  не  ^ з а н о  д р угое , в с е  и с с л е д о в а н и я  п р о в о д и л и с ь  н а  

а н а л и з а то р е  A iin ity  i.

а  Abbott



Воспроизводимость
В о с п р о и з в о д и м о с ть  в н утр и  л а б о р ато р ии  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о тв е тс тв и и  с 

р е к о м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  Е Р 05-А З  C LS I.*^ И ссл е д о ва н и е  

п р о в о д и л о с ь  с  и с п о л ь зо ва н и е м  1 с е р и и  А кти в н ы й  В12 

(х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) Р е а ге н то в  (A lin ity  I A ctive-B 12  

(H o lo tra n s c o b a la m in ) R e a g e n t K it), 1 с е р и и  А к ти в н ы й  B12 

(х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) К а л и б р а то р о в  (A iin ity  I A c tlve -8 1 2  

(H d o tra n e c o b a la m in )  C a lib ra to rs ) и  1 с е р и и  А к ти в н ы й  B12 

(х о л о тр а н с к о б а л гш и н ) К онтрольны х м ате р иа ло в  (A iin ity  i 

^ t i v e ‘ B12 (H o io tra n s c o b a la m in ) C on tro ls ) ^  1 а н а л и за то р е . 

Д в а  ко нтр о ля и  5  п ан е л е й  сы в о р о тки  к р о в и  че л о ве ка  б ы ли  

п р о те с ти р о в а н ы  не  м е н е е  че м  в 2  п о в то р а х  2  р а за  в д е н ь  

в те ч е н и е  2 0  д н ей .

Кол* Среднее

Вмугря С^Мй 
(Пмторяве1ЮСТ1|)

Внутрв лабораторйй 
(общее)*

Образец so (pmol/L) CKO %кв CKO %ХВ

Низкий Kompoib 120 15.0 0.52 3.5 0.62 4.1

высокий контроль 120 52.1 1.90 3.6 1.93 3.7

Паиапь 1 119 16.8 0.58 3.5 0.61 3.6

Панель 2 120 26.7 0.89 3.3 0,94 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

Панель 5 120 112.1 3.40 3.0 3.44 3.1

*  В к л ю ч а е т  ва р и а б е л ь н о с ть  в нутр и  с е р и и , м еж д у с е р и я м и  и 

м е ж д у  д н ям и .

В о с п р о и з е о д и м о с ть  с и с те м ы

И р с л а я а а а н и »  п р о в о д и л о с ь  с  и сп о л ь зо ва н и е м  2  с е р и й

Й1ПЦШ1ЫЙ 8 1 2  (х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) Р е а ге н то в  (A iin ity  i

(H o lo tra n s c o b a ta fn in ) R ea g e n t K it) на  6  а н а л и з а то р а х

I. Д в а  ко нтр о ля и  6  п а н е л е й  с ы в о р о тк и  к р о в и  ^ о в е к а  

п р о т е с т и р о в а в  не м е н е е  че м  в  4  п о в то р а х  в  3  с е р и я х  

(^ [^^е р вн ий  н а  о д н о м  а н а л и з а то р е  для п ол уче ни я  к а к  м и н и м ум  

i  и зм е р е н и й . Р а б очие  х а р а к те р и с ти к и  р е п р е з е н та ти в н о й  с е р и и  

ставлены  в с л е д у ю щ е й  та б л и ц е .

Ш  Ш  Ш  Ш  Q.B4

4.0

5.1
3. Т

4. в
и
4.1

SMimfe т т 143 и т 18 Ш

П|н«щ1 т т авв 1« in
гм й г т 1.18 м хм ш im
т ш \и м Ш ш 19 т
П»&Аи4 1» ?w гм ш 44 W
ПМ|ПЬ5 и» т 2.1Г м ш 19 177
П»чь4 т 151 94 1П 18 104

■  В к л ю ч а е т  п о а то р я е м о сть  (ш ^ п р и  с е р и и ) и  ва р и а б е л ь н о с ть

м я м ф у в р р и м и .

** В к л ю ч а е т  п о в то р я е м о сть  ( а н я р и  с е р и и ) , в а р и а б е л ь н о с ть  

м ви щ у  с е р м м и  и  м ербф  а к д р и за то р а м и .

Н и Ж н и е  г р а н и ц ы  и з м е р е н и я  

Б ы л о  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о тв е тс тв и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  БР17-А2 CL5I.®* И ссл е д о ва н и е  

п р о в о д и л о с ь  с  и сп о л ь зо ва н и е м  3  с е р и й  А к ти в н ы й  В12 

(х о л о тр а н с к о б а л а м и н ) Р е а ге н то в  (A iin ity  I Active*B12 

(H ^ o tra n s c o b a ta m in )  R ea g e n t K it) на  2  а н а л и за то р а х  в те ч е н и е  

н е  м е н е е  3  д о е й . З начения п ре д е ла  б ла н ка  (П Б ), п ре д е ла  

обнару>«юния (П О ) и  п р е д е л а  ко л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е ле н ия  

(H K D ) п р и в е д е н ы  н и ж е . Р е п ре зе н та ти вн ы е  д а н н ы е  

п р е д с та в л е н ы  с  уче том  н и ж к й  гр а н и ц ы  а н а л и ти ч е с к о го  

и н те р в а л а  изм ер е н ия .

pmol/L

ЛБ* 0.1

П0“ 0.3

nKO* 5.0

^  ПБ о п р е д е л е н  ка к  9 5 *й  п р о ц е н ти л ь  п о  резул ьтата м  

и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  нуле вой  к о н ц е н т р а ц и е й  а н а л и та  в 

п  2  6 0  п о в то р а х .

 ̂ П О  о п р е д е л е н  ка к  с а м а я  н изка я  к о н ц е н тр а ц и я , п р и  к о то р о й  

а н а л и т  м о ж е т  б ы ть  вы явл ен  с  9 5 % -й  в е р о я тн о сть ю  по  

р езул ьтата м  и с с л е д о в а н и я  о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  ур овн ям и  

к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и та  в  п  2  в 0  п о вто р ах.

^ Н а б л ю д а е м о е  з н а ч е н и е  ПКО  н а  а н а л и з а то р е  A iin ity  I 

с о с т а в и л о  1.6 p m o l/L . Д а н н ы й  ПКО  о п р е д е л е н  к а к  са м а я  

н и зка я  к о н ц е н тр а ц и я  а н а л и та  с  м а к с и м а л ь н ы м  зн а ч е н и е м  

в о с п р о и з в о д и м о с ти  10% К В  п о  резул ьтата м  и с с л е д о в а н и я  

о б р а з ц о в  с  н и з к и м и  ур овн ям и  к о н ц е н т р а ц и и  а н а л и та  в 

п  2  6 0  п о в то р а х . З н а чен ие  n K Q  п р е д с та в л е н н о е  в  та б л и ц е  

вы ш е , с о гл а с у е тс я  с  н и ж н и м  п р е д е л о м  и н те р в а л а  изм е р е н и я , 

п ол уче н н ы м  на  а н а л и за то р е  AR C H ITEC T I S ys te m .

Линейность
Б ы ло  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о тв е тс тв и и  с 

р е к о м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  CLSI Е Р 0 6 -А .^

Л и н е й н о с ть  д а н н о го  те с т а  со хр а н яе тся  в п р е д е л а х  

а н а л и т и ч е с к о го  ин те р ва л а  и зм ер е н ия  5 .0  * 128.0 p m o l/L .

Кросс>реактанты1
Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с те м е  AR C H IT E C T I 

S ys te m .

О ц е н и в а л и  п о те н ц и а л ь н ы е  к р о с с -р е а к та н ты  с  ц е л ью  

о п р е д е л и ть , в л и я ю т л и  о н и  на  к о н ц е н т р а ц и и  Нок>ТС в те с те  

A R C H IT E C T A ctive -B 1 2  (H o io t re n s c o b ^ m in ) .  А п о тр а н с к о б а л а м и и  

д о б а в л я л и  в за м е н и те л ь  с ы в о р о тк и  SeraS ub, с о д е р ж а щ и й  

р е к о м б и н а н тн ы й  H oloTC, ч то б ы  п о л у ч и ть  о б р а з ц ы  с 

к о н ц е н тр а ц и я м и  п ри б л и з и те л ь н о  2 5 0  и  5 0 0  p m o l/L  Га п то ко р р и н  

д о б а в л я л и  в к а ж д ы й  из  тр ех  о б р а з ц о в  с ы в о р о тк и  к р о в и , ч то б ы  

п о л у ч и ть  о б р а з ц ы  в к о н ц е н тр а ц и я х  п р и б л и з и те л ь н о  2 5 0 0  и  

5 0 0 0  p m o l/L . О б р а з ц ы  и с с л е д о в а л и , п о с л е  ч е го  р а с с ч и ты в а л и  

з н а ч е н и е  к р о с с -  р е а к ти в н о с ти  а % . Д а н н ы е  п р е д с та в л е н ы  в 

т а б л и ц е  н и ж е .

Хросс-реакгаят Образец

|Щицвитрецйя
кросс-

реатганта
(pmoi/L)

Сред. конц. Сред. коиц. 
о^гащекио* иеобогащеи- 
го образца itoro образца 

(рпоИ.) (pm oil)

% кресс* 
реек- 

тяввоетш*
Алотранс- 1 250 6.2 6.3 •О.Э
кобаламин 600 6.3 6.1 2.0

2 250 26.8 27.1 6.1

500 28.5 29.8 -4.5
Гаптокоррин 1 2500 6.5 6.5 0.2

5000 6.7 6.4 3.6
2 2500 21,2 218 -2.9

5000 22.6 21.9 3.2
3 2500 95.9 96.1 -0.2

5000 100.9 94.7 6.5

Сред. мжц. обогащенного образца •
.  ^  Сред. мжц. необогашенного образца
* % кросс-реактйвностй * --------- ^ --------х 100

Сред. щщ . нообогащенного образца

1 Не и с п ы та н о  в  Р о с с и и .

Интерференция
Д а н н о е  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  н а  с и с т е м е  /V1CHITECT I 
S ys te m .

Б ы ло  п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в  с о о т в е т с т в и и  с  

р е к о м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  CLSI Е Р 0 7 -А 2 .^  О ц е н и в а л и  

п о те н ц и а л ь н о  и н те р ф е р и р ую щ и е  в е щ е с т в а  с  ц е л ь ю  о п р е д е л и ть , 

в л и я ю т  л и  (ж и  на  к о н ц е н т р а ц и и  H o lo T C  в т е с т е  AR CHRIECT 

A ctive -B 1 2  (H o lo tra n s c o b a la m in ). П е р е ч и с л е н н ы е  н и ж е  в е щ е с т в а  

д о б а в л я л и  к  тр ем  о б р а з ц а м  с  к о н ц е н тр а ц и я м и  H o lo T C  в

►

а  Abbott



диапазоне п р и б л и з и те л ь н о  2 0  • 100 p m o l/L  О б р а з ц ы  б ы ли  

исследованы , п о л уч е н н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  H oioTC  в о б о га щ е н н ы х  

образцах с р а в н и в а л и  с  к о н ц е н тр а ц и е й  в р еф еренсны х 

образцах. П ри  о ц е н к е  в е щ е с тв  в к о н ц е н тр а ц и я х , у к а за н н ы х  в 

таблице ниж е, р а з н и ц а  в зн аче н иях к о н ц е н тр а ц и и  с о с та в и л а  

S 10%.

П о т » м р11Л ьн о  м я щ ) ф е р я р у ю и и 1в  

м щ е с п а

8ь ю о м 1й  у р о в е н ь

Бипиру6» т Z O m g /d L 1 9 .

Б а о п » 4 2 5 0  ng /m L

Гемоглобин г о о п ц у л

(K u a d i бел о к lO g id L 20.

Т риглицериды B S O m g 'd L

Р е е м а т о и д г ы й  ф ш о р 7 0 IU /m L
21.

Сравнение методов
Б ы ло п р о в е д е н о  и с с л е д о в а н и е  в с о о тв е тс тв и и  с  

р еко м е н д а ц и я м и  д о кум е н та  CLS1 Е Р О О -А З ^ с  и сп о л ь зо ва н и е м  

м етода  р е г р е с с и и  P asstng-B ab tok .

Ш И у  i A c th re-B 1 2  ( H o lo t n m s c ^ i a f f l l n )  в  с р в в н .  с  АЯСН1ТВП' A e ttv e -8 1 2  

(H o lo trs e ic o b B lB m in )

K en- Х о о ф ф е ц в е и т Д а » 1 3 ( м

Е д -ц ы в о ко{Н >вляции  П ц м с в ч в н м е  Н в к л о н и н 1 ц в к т р а ц |1 В

С ы в о р о т к а  p m o y i  

кр<»и

1 0 4 1 .0 0  '0 . 4 9  0 .9 5 5 . 7 - 1 1 8 , 5
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П Р И Л О Ж Е Н И Е

к ин стр укц и и  по  п ри м е н е н и ю  А к т и в н ы й  В 1 2  (х о л о т р а н с к о б а л а м и н )  Р е а ге н т ы  (A t in ity  i A c tiv e > B 1 2  (H o lo t ra n a c o b a la in in )  R e a g e n t K it )  д л я  

Р о ссии

Н а б о р  ii^areHTOB д л я  ко ли че ствен н о го  о п р е д е ле н ия  а кти вн о й  ф о р м ы  витам ин а  В 1 2  (хо ло тр ан схо б ал а м и н а ) и м м у н о хе м и л ю м и н е сц е н тн ы м  

м етод ом  в  сы в о р о тк е  крови  чвл< »ека  на  им м унохим ически х  а н а л и з а то р а х  A lin ity  I « А ктивны й  В 1 2  (хо ло тр ан ско б ал а м и н ) Р е а ге н ты  (A lin ity  I ^ v e -  

В12 (H o io tra n sco b a ia m in ) R e a g e n t K it)»

В а р и ан ты  исгю л н ен и я ; i. 2  картрид ж а no  100 те с то в  в  со ста ве ; 1. М и х р о ч а с т и !^  (A n n rty iA c t iv e ‘ B 1 2  M ic ro p a rtic le s )- 2 x 6 , в  мл; 2. К о н ъ ю га т  (A lin ity  

i A c tfv e -B 1 2  C o n ju g a te ) -  2  x  6.1 м л; И нструкц ия  по  при м е н ен ию . Н. 2  ка ртр ид ж а  по  5 00  те с то в  в со ста ве ; 1. М и кр о ч а сти ц ы  (A lin ity  I A c tiv e -B 1 2  

M ic ro p a rtid e s )  -  2  х  27 ,0  м л; 2. К онъ ю гат (A lin ity  I A c tiv e -B 1 2  C o n ju g a te ) -  2  х  26 .5  м л; И нстр укц ия  по  при м е н ен ию .

Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н О Е  Н А З Н А Ч Е Н И Е

Т е с т  с  и с п о л ьзо ва н и е м  А ктивн ы й  В12 (хо л о тр ан ско б ал а м ин ) 

Р е а ге н ты  (A lin ity  \ A c five -B 1 2  (H o io tra nsco b a ia m in ) R e a g e n t K it) 

п ре д н а зна че н  д л я  и сп о л ьзо ва н ия  в  качестве  вспо м о гате л ьн о го  

ср е д с тв а  д и а гн о сти ки  и  вед е н ия  п ац ие н то в  с  д е ф и ц и то м  

в и та м и н а  В12.

У С Л О В И Я  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я  И Х Р А Н Е Н И Я  

И зд ел ие  р еко м е нд уе тся  тр а н сп о р ти р о ва ть  при те м п е р а тур е  2 -8 “ С 

в  те рм о ко н те й н е р а х  о д н о р а зо во го  пользования, со д ер ж а щ их 

хл а д о эл е м е н ты . ил и  в те рм о ко н те й н е р а х  м но го кр атн о го  

п ри м е н ен и я  с  а вто м а ти чески  п од д е р ж ивае м ой  те м п е р а тур о й  или 

в а в то р е ф р и ж е р а то р а х  с  и сп о льзо ва н ие м  те рм о ин д икато р о в. 

Т р а н сп о р ти р о в ка  о сущ е ств л я е тся  всем и видам и тр а н с п о р та  в 

кры ты х транспортньйх с р е д ств а х  в со отве тстви и  с  правуш ам и 

п еревозки  гр узов , д е й ствую щ и м и  на  каж дом  вид е  тр ан сп о рта . 

И з д е л и е  о с т ж т с я  ста би льн ы м  д о  о кончания срока  годности , 

ука за н н о го  н а  упаковке. П ри тр а н сп о ртир о ван ии  с  н ар уш е н ие м  

те м п е р а ту р н о го  реж им а изд елие  не  подлехогг прим е н ен ию  

Х р а н е н и е  п ри  те м п е р а тур е  2 -8*С  д о л ж н о  о су щ е с тв л я ть с я  а 

х о л о д и л ь н ы х  ка м е р а х ил и  в хо ло д ил ьн ика х, о б е сп е ч и в а ю щ и х  

р е гл а м е н ти р о в а н н ы й  те м п е р а тур н ы й  режим.

СРОК годности
12 м е с я ц е в  при  хр а н е н и и  в 

п р о и зво д и те л е м  (2 -6*С ).

усл о ви ях , р е ю м е н д о в а н н ы х

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А

П р о и з м А и т е л ь  га ра н ти р ует, ч то  при п ра вильн о м  х р а н е н и и  и 

о б р а щ е н и и  и з д е л и е  о с та е тся  ста б и л ь н ы м  д о  исте че ния  срока  

го д но сти . М а кси м а л ьн ы й  ср о к  го д н о сти  м ед иц инского  изд е л и я  не 

б о л е е  12  м е с я ц е в  с  д а ты  п ро изво д ства . И зд ел ие , хр а н и в ш е е ся  с  

н а р уш е н и е м  р е гл а м е н ти р о в а н н о го  п ро изво д ител е м  реж им а, 

п р и м е н е н и ю  н е  под л еж ит. •

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  

Н е тр е б уе тся .

Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т  

Не тр е б уе тся .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  
М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я

У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я

М едиц инско е  и зд е л и е  у ти л и зи р ую т и  ун ичто ж а ю т как 

эпид ем иол огически  о п а сн ы е  о тход ы  в со отве тстви и  с  са н и та р н о - 

эп ид е м ио л огиче о гим и  тр еб о ван и ям и  локального, р еги о н а л ьн о го  

и н а ц ио н а л ьн ого  за кон о д а тел ьства . Н ео б хо д им о  такж е с л е д о в а ть  

локальным тр е б о в а н и я м  п^ж утил изац ии  упаковки м едиц ин ско го  

изделия.

В О З М О Ж Н О С Т ИИ Н Ф О Р М А Ц И Я  (
П РИМ ЕН ЕН И Я

Не подлеж ит повтсф ном у п рим енению .

П О В Т О Р Н О Г О

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И Н О Р М А Т И В Н А Я
Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К  М Е Д И Ц И Н С К О М У
И З Д Е Л И Ю

ГО С Т  IS O  149 7 1 -20 2 1 , ГО С Т  Р 5 13 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р  И С О  2 3 6 4 0 - 

201 5 . ГО С Т  Р  И С О  1 81 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р И С О  1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 6 , 

Г О С Т  Р  И С О  1522 3 -1 -2 0 2 0 , Г О С Т  Р ЕН  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , Г О С Т  Р  

5 30 2 2 .2 -2 0 0 8 , ГО С Т Р  5 30 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о с та н о вл е н и е  

П р а в и те л ь ств а  РФ  о т  2 7 .1 2 .2 0 1 2  г. N t 1416 « О б  утве р ж д е н и и  

п р а в и л  го суд а р стве н н о й  р егисгф ации м ед и ц и н ски х  и зд е лий» . 

П риказ М и н зд р а ва  Р о ссии  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г. №  4 н , П риказ 

М и н зд р а в а  Р о ссии  о т 30.08.2021 г  №  8 85 н , П рика з  М и н и с те р с тв а  

З д р а во о хр а н е н и я  РФ  №  11 н о т 1 9 .0 1 .2 0 1 7  г.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х  

М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я

М е д и ц и н ско е  и зд е лие  А кти в н ы й  В 1 2  (хо ло тр ан ско б ал а м и н ) 

Р е а ге н ты  (A lin ity  I A c tiv e -B 1 2  (H o io tra n s c o b a ia m in ) R ea g e n t KIQ 

п ре д н а зна че н о  д л я  исп о л ьзо ва н и я  в  р а зл и ч н ы х  клинико- 

л а б о р а то р н ы х  усл о ви ях , вклю ча я, б е з  о гр а н и че н и я , б о л ь н и ц ы  и 

л а б о р а то р и и , п ер со н а л  ко то р ы х  п р о ш е л  о б у ч е н и е  по  

и с п о л ь зо ва н и ю  а н а л и з а т< ^а  A lin ity  I.

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  
Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  

Н е со д ер ж и т.

С Т Е Р И Л Б Н О С Т Ь

П о с та в л я е тся  в н есте р и л ьн о м  вид е . С те р и л и за ц и я  п е р е д  
п р и м е н ен ие м  не  тр еб уе тся .

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

М а те р и а л ы  хш во тн о го  п ро и схо ж д е н и я  п р о в е р е н ы  и риски  

п р и м е н е н и я  М И  указаны  в П а с п о р те  б е зоп а сно сти . П а с п о р та  

б е зо п а сн о сти  м ож н о  н айти  н а  с а й те  w w w .c o re la b o ra to iy .a b b o tt ил и  

о б р а ти те с ь  к м естном у п ре д ста ви те л ю .

П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

Т е с т  с  исп о льзо ва н ие м  А кти вн ы й  В 1 2  (холотранф собалам ин) 
Р е а ге н ты  (A lin ity  I A c t iv e -B l2  (H o io tra n s c o b a ia m in ) R e a ^ n t  K it) 
я в л я е тся  х е м и л ю м и н е сц е н тн ы м  им м ун о а н а л и зо м  на  
м икрочаю тицах (C M IA ) д л я  ю )л и ч в ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  
х о л о тр а н схо б а л а м и н а  в сы в о р о тк е  крови  че л о в е ка  на  
а н а л и за то р е  A lin ity  I.
Т е с т  с  исп о льзо ва н ие м  А ктивн ы й  В 12 (х о л о тр а н ско б а л а м и н ) 

Р е а ге н ты  (A lin ity  i A c t iv e -B l2  (H o io tra n s c o b a ia m in ) R e a g e n t K it) 

п ре д н а зн а че н  д л я  и сп о л ьзо ва н ия  в ка честве  всп о м о га те л ь н о го  

ср е д с тв а  д и а гно стики  и  ве д е н и я  п а ц и е н то в  с  д е ф и ц и то м  

в и та м и н а  В12.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н е п ри м е н и м о

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы  П Р И  
И С П О Л Ь З О В А Н И И  М Е Д И Ц И Н С К О ГО  И З Д Е Л И Я

Н е п ри м е н им о .

Х У К -Э Ф Ф Е К Т

Н е при м е н им о .
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Э б б о т т  Г м бХ  
М а к с -П л а н г -Р и н г  2, 
6 5 2 0 5  В и сб ад ен  
п /я  1303, 65011 В и сб ад ен

Т ел: +  49 61 22 58 о 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись: /подписано/ Дата: 05 февраля 2024 г.

Дорис Краме (Doris Krams)
Заместитель директора 
международного регуляторного 
отдела Европы, Ближнего Востока, 
Африки и Пакистана (ЕЕМЕАР) 
Подразделение лабораторной диагностики

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

Управляющий директор;
Кристиан Грапов (Christian Grapow)
Роберт Фанк (Robert Funck)
Константинос Варлас (Konstantinos Varlas)

Настоящим офнцитьно удостоверяется, «гго г*жа Дорис Краме 
Эбботт 1мбХ Макс-Планк-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поотавил вышестоящую подпись в присутствии 
:юлпис; ]̂^шегося председателя местного суда.
Впебаден, 06 .02 .2024 г.
На а реестре 52d '24
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 7,5
евро оплачена
/подписано'
Председатель m ccihoio  суда 

'П енит ь: М ест ны й суд  г. В исбаден  X I  * 2 /

/П о дписано: Д орис Краме (Doris Krams)
05 февраля 2024/

Т екст  в докум ент е ({И нст рукция по  п р и м ен е н и ю  н а  м ед и ц и н ско е  изд ели е»  н а  а н гли й ско м  и  
р у с с к о м  я зы к а х  полност ью  совпадает .



Перевод] текста сделан мной, переводчиком Шипуновой Ксенией Сергеевной.

L /
Российская Федерация 

Город М осква
Четвертого марта две тысячи двадцать четвертого года

Я, Юракова Диана Шевкетовна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Корсик Марии Александоовн^!, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Шипуновой Ксении Сергеевы. /
Подпись сделана в моем присутствии. /  /
Личность подписавшего документ уст^ овлет.
Зарегистрировано в реестре: № 77/2ш9-н/77л2024- ' f  Ь  
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Д.Ш. Юракова

у /

/ /

hУ Всего прошнуровано/) 
пронумеровано и cî ejsLieHO печатью

j ^ C T ( a ) ( 0 B )

врио Нотариуса



Российская Федерация 
Город Москва

Седьмого марта две тысячи двадцать четвёртого года.
Я, Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, 

свидетельствую верность копии представленного м м  документу 
Зарегистрировано в реестре; 77/2171-н/77-2024-^^^^
Уплачено г̂а совепп1ение нотариального действия:

Т.О. Якубова

.у о н у м е р о в а н о  
/  т  ли ст(аХ о в)

Н о тар и у с


