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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 of pages indicated below is the Instruction 
for use for the medical device. ITiis d{xument is in a full compliance with actual manuals of manufacturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр иаук, Заместш-ель Директора международного 
регуляторного отдела Восточной Европы, Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Г мбХ, 
(Associate Director International Regulatory Affairs EEMEAP at Abbott GmbH), настояищм 
удостоверяю, что прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией по применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соотвезхггвуют 
фактической документации производителя.

Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device):

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения активной формы 
витамина В12 (холотранскобаламина) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на им.мунохимических анализаторах ARCHITECT «Активный В12 
(холотранскобаламин) Калибраторы (ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) 
Calibrators)»

По тексту Инструкции по применению всгречшотся 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 медицинскт о изделия на русском языке Сокращенное 
наименование (по 
тексту докумензд)

ARCHITECT 
ActiVe-B12 
(Holotranscobala 
mill) Reagent 
Kit

Набор peai'CHTOB для количественного определения 
активной формы витамина В 12 (холотранскобаламина) 
иммуиохемилюминесцекгным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Активный В 12 (холотранскобаламин) 
Реагенты (ARCHITECT Active-B 12 
(Holotranscobalamin) Reagent Kit)»

Активный В12
(холозраискобаламин)
Реагенты
(ARCHITECT Active- 
В12
(Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)

ARCHITECT 
Active-B12 
(Holotranscobala 
rnin) Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения акгивмой формы 
витамина В12 (хологранскобаламина) 
иммунохемилюминесцетным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Акггивный В12 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (ARCHITECT Active-B 12 
(Holotranscobalamin) Calibrators)»

АюивныЙ В12
(холотранскобаламин)
Калибраторы
(ARCHITECT
Active-B 12
(Holotranscobalamin)
Calibrators)

SitzderGesellschaft; Wiesbaden 
Amtsgcricht Wiesbaden HRB 31478

Gcschiiftsfuhrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Kon.4iantinos Varlas
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Abbott
ARCHITFXT 
Active-B 12 
(Holotranscobala 
min) Controls

Котрольные материалы /уш подтверждения
воспройзводимосги и правильности количественного 
определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламина) иммунохемилюминесцеггпшм 
ме-годом в сыворотке крови человека на
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Активный В12 (холотранскобаламин) Контрольные 
материалы (ARCHITECT Active-B 12
(Holotfanscobalamin) Controls)»______________________

Активный B12
(холотранскобаламин)
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Active-B 12
(Holotranscobaimtiin)
Controls)

Состав (contents):

# Title Number of 
pages

1. Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения 
активной формы витамина В12 (холофаискббаламииа) 
иммунохемйлюминесцентным методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT «Активный В 12 
(холотранскобаламин) Калибраторы (ARCHITECT Active-B 12 
(Holotranscobalamin) Calibrators)»

3

Signed

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

Date

\ЫФГ-:Щ  
-•';>--*И)а«.-Г5аЬеп,̂ '• ^

; /
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а ARCHITECT 
Активным В12 (холотранскобаламин) Калибраторы 

(ARCHITECT Actlve-B12 (Holotranscobalamin) Calibrators)

ru
Active-812 (Holotranscobalamin) 

3P24
H18907R02

S3P2VR
•мдепенные изшней!!*.

Необходимо точно следооать инструкциям. При отклонении от 
ижгфукций надежность результатов теста не гарантируется.

исгкэтюоваиия ш н^цинскйх ла6о{Ясгориях. 

НАЗВАНИЕ
Активный В12 (холотранскобаламин) Калибраторы 
(АПС^ГГЕСТ Activre-B12 (Holotranscobalamin) Calibrators)

НАЗНАЧЕНИЕ
/Усгивный 612 (холотранскобалшиин) Калибратс^ы (АНСНГТЕС!' 
totlve-ei2 (Holotranscobalamin) Calibrators) предназначены для 
Ш 1и6ровки системы АЯСНГГЕСТ iSystem при количественном 
(юределении холотранскобаламина в сыворотке кроеи человека. 
Дополнительную информацию см. в инстр^тции по применению 
к Активный В12 (холотр^скобаламин) Реагентам (ARCHITECT 
Acttve-B12 (HolotransccAaiamin) Reagent Kit) и Руководстве no 
(жсгшуатации системы ARCHITECT.

СОДЕРЖ ИМОЕ
€ флаконов (4.0 мл каждый) Активный В12 (холотранскобаламин) 
Калибраторов (ARCHITECT Active-812 (Holotranscobalamin) 
C^ibrators). Калибратор A является фосфатным буфер<ж1 с 
протеиновыми (бычьими) стгбилиэатс^ами. Калибраторы В - F 
содаржат холотранскобаламин в фосфатном буфере с 
Протеиновыми (бычьими) стабилизаторами. Консервант; азид 
натрия.
Кал^раторы характеризуются следующими значениями;

Калибратор

Концентрация
(пмоль/л)

|Ей:|»1 0.0
7,4

K l c i 16.8

K I d ! 35.7

73,5

149,1

 ̂  ̂ СТАНДАРТИЗАЦИЯ
Шт Твотш АЯСНГГЕСТд 

PCHbhsb ĉobaUmlrO произведены оиспопьзоевниом 
холотранскобаламина и. соотеаТОТвуют 
референснбиу отандар1у для пгшмы 

оргютзацми адравоомранвник. Активный В12 
Калибраторы (ARCmECT Actlye-B12 

Cĉ lbrators) г̂ >оизввдены грамотричеоки и 
ка соответствие етмм внутренним референстхм

НЕОПРЕДЕЛЕННОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ
(;неопрдат»моеги теста ARCHTECT Active В12 

ёьш T)pbN3«i№BHr в соответствии о 
тюпредстаелвиию «еадреаелеино  ̂измерения 

1 In Maaaurament - GUM) Мвкданародной
I лЬ ОТ|р1да{ртгиэа1̂  Organization

I и Р^^овойгарм "Копичаственное описание 
зсти в аналитических иамеренша* (Quantifying

Unoertt̂ n̂ y in Am iyM  j 
no аналитической (I 
СИТАК).’ ®
приведешыа оценки ppcuji 
калйбраторо» явАМОпм 
использованы в сочатании о 
материала более высокого псфядка для расчета 
неопрв|»лвнности результата’recta.

Кали6>»тоф
П1Ш11рЫ<на11'

т т Ш я

fc«.|D| якгШ лт
Щл-*ллш

| « l| r | т ш ш т

М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ
. е
• Пля диагностики In Wfro
• \пж<ту*\
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: J *  1 - ]
Содержит азид ивприя.
EUH032 При кгхггакте с кислотами образуетоя 

высокотоксичный газ.
Р501 Утилизируйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически опаснь^ отхо^:^ в 
соотаетсгаии с локальными санитарно- 
эпидемиологическими требованиями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химичесжих веществ 
совмеслю с рекомендациями и данными, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспорте 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на сайте 
wwrw.corelaboratory.abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о 1̂ бходимых мерах 
предосторожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT, 1^здел 8.

ХРАНЕНИЕ
• срок годности открыгого продукта составляет в месяцев 

при хранении и обращении в соответствии с инстр^цией. 
Не используйте по истечении срока годности, указанного на 
флаконе.

• Калибраторы необходимо хранить при температуре 2 ■ 8*С в 
вертикальном положении и можно использовать сразу после 
извлечения из места хранения с температурой 2 • 8'С.

8*СJ



ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
* Калибраторы пост^ляются н жидк<яи виде, готош>1е к

ИСПОЛЬЗОВШ1ИЮ.

« Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворамивая флакон.

* Чтобы выполнить калибровку, протестируйте калибраторы 
в двух повторах. Калибраторы должны иметь при(^итетную 
загрузку.

* Для получения рекомендованного объема калибраторов 
держите флаконы вертикально и добавьте минимум 
8 капель каждого калибратора в соответствующие чашечки 
для образцов.
После каждого использования плотно закрывайте флаконы с 
калибраторами крышками и помещайте в место хранения с 
т^пературой 2 - 8’С.
Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 
экспгг^ггации системы ARCHITECT, Раздел 6.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
оценки )шли^овки теста необходимо протесшровать 

АО одному контролю каждого уровня. Информацию о заказе 
. 1Юнтролвй см. 8 Руководстве по эксплуатации системы 
ЛавСНГГЕСТ, Раздел 5.
Щ :» Убедитесь, что значения контролей наж>дятся в пределах 

диапазонов допустимых знамений, указанных в инструкции 
по применению к контролю.

принятия и сохранения результатов калибровки теста 
ГГЕСТ Active-B12 (Holotranscobalamin) все последующие 

ы можно тестировать без предварительной калибровки, 
е тех случаев, когда;

Используется набор реагс<1тов с новым номером серии. 
Значения контролей выходят за рамки диапазона допустимых 
«качений.

ТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ 
14«ста6ть11б4т| или порчи ог̂ ркаг оЬадок, 

ые при»*аки протечки» «им^мнооп», а также
ре^та-гав|аП>^Р0Рки указанным в

ИИ т  npvummmo й/или Г̂ псовойстае по екоплуатации 
;М С̂|ШВ7Г иди нвооопигготвие шпролвй 

ъм 1фитвриам.

БЛИОГРАФИЯ
ISO/BIPM Guide to the Expression of Uncwtaimy In Measurement 
(QUM), 2006. www.№pm.org/en/pubiications/guides/gum.htm).
Ellison SLR. Williams A, eds. Eurachem/СГГАС Guide; Quantifying 
Ikicertainty In Analytical Measuremer^, 3rd edition, 2012. ISBN Э78-
0-948926-30-3. www.eurachem.org.

Используемые символы
Символы ISO 15223

сш Cm . инструкцию no применению

ш й

Изготовитель

1
Температурный диапазон

'1

2 Использовать до/Срок годаюсти

м

|tVD| Медицинское изделие для
диатостики /л Vftro
Номер серии

Каталоншый номер

Другие символы
Калибратор (A.B.C.D.E или F)

; CONTAINSi АЗЯОЕ | Содержит азид натрия. При
контакте с кислотами образуется
высокотоксичный газ.

1 DisrmauTBo in th i иад by |1 Дистрибьютор 8 США

1 INFORMATION FOR uaAOMLV 1 Информация только для США

1 FRooucio FOR дааотт ay I Произведено для Abbott

[FiosucTOFoai Страна происхождения:
< Великобритания

[fci'oNi^ Для использования только
медицинским работником
(применимо только к
классификации США).

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

Abbott GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
85205 Wiesbaden 
Germany 
■*•49-8122-580

C€
0123

(ряорисеогчжАеаотгт!
Axis-Shield CMagnostics Urnited 
Luna Place. The Technology Park, 
Dundee 0D2 1XA 
United Kingdom

[ i is ii iiu TiB iM тне us* av]

Abbott Laboratories 
Abbott Park. IL 60084 USA

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

Для полш)ват«твй В Е^»тйско1»>0О1С№ «о№ «-йЧ1|>^^ 
использования дажого intfllflrifry вас есть ̂ ос/автт попвга^ 
т  пройЗЬШ^ШЬазМ сообщите изготовителю и
в местные орпрш власти.

Редакция; апрель 2022 г.
©2020, 2022 Abbott Laboratories

F H  Abbott

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и даугих стран СНГ:
ООО ■■ Эбботт Лэбораториз", 125171, Россия, г. Москва, 

Ленинградское шоссе. 16А, строение 1.
Тел: t-7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Аюивный 812 (холотранскобаламин) Калибраторы (ARCHITECT Active-B12 (Holotranacobelamln) CaHbrators)

Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения активной формы витамина 812 (копотранас<Лаламина) 
иммунохемилюминесцеитиым методом в сывс^отке крови челов€»са на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «Активный 812 
(холотранскобаламин) Калибраторы (ARCHITECT Active-Bl2 (Holotranscobalamin) Calibrators)»

В составе: 1. калибратор а  (a rch itect Active-B12CALA).1 флакон X  4.0 мл: Калибратор В (ARCHITECT Active-B12 CAL 8) -1 флакон х 
4.0 мл; Калибратор С (ARCHITECT Active-B12 CAL С) -1 флакон х 4.0 мл; Калибратор О (ARCHITECT Active-812 CAL D) -1 флакон x 4,0 мл; 
Калибратор Е (ARCHITECT Act»ve-B12 CAL E) -1 флакон x 4,0 мл; Калибратор F (ARCHITECT Active-B12 CAL F) -1 флакон x 4.0 мл; Инструкция 
no применению -1  шт.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Иадеп1«  рекомендуется транспортировать при температуре 2-8Х 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или а термоконтейнерах многсжратного 
примен^ия с автоматически поддерживаемой температурой или 
8 авторефрижератсюах с использованием тврмои>щикатороа. 
Тр^портировка осуществляется всеми видами траноюрта в 
крытых транспортных срщ\ствах в соответствии с правилами 
перемзки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие сстается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подле)Ю1Т примен^ию. 
Хранение при температуре 2-В'С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
регламентированный температурный режим.

СРОК ГОДНОСТИ

12 месяцев (невскрытый флакон) и 5 месяцев, не превышая срок 
годности (после вскрытия) при хранении в рекомендованных 
условиях (2-^ 'С).

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Прои5юодитель гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинсксх'О изделия не 
бопее 12 месяцев с даты производства. Изделие, хранившееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежкгг

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется.

т е к у щ и й  р е м о н т

Не требуется

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эгмдемиогюгическими требованиями локального, регионалыюго 
и нацкюиального законодательства. Необходимо также следомть 
локальным требованиям при утализации упаковки медицинского 
изделия.

Класс отходов использованного и неиспользованного изделия с 
истекшим сроком годности в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21. 
класс Б.

г

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ 
ИЗДЕЛИЮ

И НОРМАТИВНАЯ 
К МЕДИЦИНСКОМУ

ГОСТ Р 51362-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015. ГОСТ Р И С 018113-
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 16223-1-2020. 
ГОСТ Р И С 017511-2022, ГОСТ РЕН 13812-2010, ГОСТР53022.2- 
2008, ГОСТ Р 53022.3-2008. Постановление Правительства РФ от 
27 12,2012 г. Ne 1418 «Об утверждении правил государственной 
регистрации медицинских изделий», Приказ Минздрава России от 
06.06.2012 г. Ne 4н, Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. N* 
885н, Приказ Министерств ^равоохранения РФ Ns 11н от 
19 01,2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Активный В12 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (ARCHITECT AcSve-B12 (Holotranscr^Iamin) 
Calibrators) предназначено' для использования а различных 
клинико-лабораторных условиях, включая, без ограничения, 
больниф> и лаборатории, перссжал которых прошел o6y4(№i«e по 
испол(^ованию анализатора ARCHITECT i.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В  МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не сод^жит.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется а нестерильном виде. Стерилизация перед 
применением не требуется.

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и {жски 
применения МИ указаны в Пасгюрте безопасности. Паспорта 
безопашости мохею найти на сайте www.corelaboratory.abbott или 
обратитесь к местному представиталю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Активный 812 (холотранскобаламин) Калибраторы (ARCHfTECT 
Active-B 12 (HolotranBcobalamtn) Callbratore) предназначены для 
калибровки системы ARCHITECT iSystem при количестаенмом 
определении холотранскобаламина в сыворотке фови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

О ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлежит повторному применению.

ПОВТОРНОГО



AbborlGmDH 
IVlax-P'anck-Ring 2 
65205 Wiesbaden

i" Tf.

' j /  У& Щ ГГ 6 ^ / ^

Iw .
9 )q /^ 3 .
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■ Печать: Местный cvd г. ВисбаОеи X I * 2-

/П одписано: Дорис Краме (Doris Krams) 
01 декабря 2023/

Текст в документ е «И нст рукция по прим енению  на медицинское изделие» на английском  и 
русском  язы ках полност ью совпадает.
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