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I, Doris Krams, Msc, Associate Director International Regulatory Affairs EBMEAP 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 of manufacturer.

Я, Дорис Краме (Doris Krams), магистр наук. Заместитель Директора международного 
регулялорного 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 ггрименснию на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют 
фактической документации производителя.

Инструкция но применению на медицинское изделие (Instruction for use for the medical device): 
Набор реагентов для количественного определения активной формы витамина В12 
(холотранскоба;камина) иммунохемилюминесцентным мегодом в сыворотке крови человека 
на иммуиохимнческнх анализаторах ARCHITECT «Активный В12 (холотранскобаламин) 
Реагенты (ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименований медигщнских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являюзх^я справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the following true and equivalent short names o f medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

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

ARCHITECT 
Active-FM 2 
(Holotranscobala 
mill) Reagent 
Kit

Набор реагентов для количесз венного определения 
1 активной формы витамина В12 (холотранскобаламина) 

иммунохемилюминесцентиым методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCH! ГЕСТ «Активный В 12 (холотранскобаламин) 
Реагенты (АКСНГГЕСГ Active-B 12 
(Holotranscobalamin) Reagent Kit)»

Активный В12
(холотранскобаламин)
Реагенты
(ARCHITECT Active- 
В12
(Но lotranscobalam in) 
Reagent Kit)

ARCHITECT 
Active-B12 
(ilolotranscobala 
min) Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения активной формы 
вигамина В 12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилюмииесдеитным мелодом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Активный В 12 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (ARCHITECT Active-B 12 
(Holotranscobalamin) Calibrators)»

Активный В 12
(холотранскобаламин)
Калибраторы
(ARCHITECT
Active-B 12
(Holotranscobalamin)
Calibrators)
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Abbott
ARCHITECT 
Active-В 12 
(Holotranscobaia 
min) Controls

Контрольные материалы цпя подтверждения
воспроизводимости и правильности количественного 
определения активной формы витамина В 12 
(холотранскобаламина) иммукохемилюминесцекгаым 
методом в сывороисе крови человека на
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Активный В 12 (холотранскобаламин) Контрольные 
материалы (ARCHITECT Active-B12
(Holotranscobalamin) Controls)»_______________________

Активный В 12
(холотранскобаламин)
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Active-BI2
(Holotranscobalam in)
Controls)

Состав (contents):

# Title Number o f  
pages

L Набор реагепгов для количественного определения активной формы 
витамина В 12 (холотранскобаламина) иммунохемилюминссцентным 
методом в сыворотке крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Активный В12 (холотраискобаламии) Реагенты (ARCHITECT 
Active-B 12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)»

9
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Signed:

i Doris Krams, Msc
: Associate Director

International Regulatory Affairs ЕЕМБАР 
Abbott GmbH
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Активный B12 (холотранскобаламин) Реагенты 
(ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamln) Reagent Kit)

бм. Ш0шптмл9  мзмемвння. Редмсцм! март 2022 г.

ru
Active~B12 (HolotranscobalamH) 

ЗР24 
Hie906B03
B3P2VR

Необходимо точно следовать данной инструкции по 
применению. При отклонении от данной инструкции по 
примшчению надежность результатов теста не гаракшруется. 
М З Я М М Ь в а н ю  в 
I  НАЗВАНИЕ

Активный В12 (хопотранскобаламии) Реагенты 
(ARCHITBCT ActiwB-B12 (Hotolranscobalamfn) R e a g ^ t  Ю1)

I  НАЗНАЧЕНИЕ
Тест ARCHITECT Active-Bia (Hoiotranscobalamin) является 
зшмилшинесиеитгнйм иммуноанализом ма микрочастицах 
(СМ1А) для юэличественного определения холотранскобаламина 
е CwaqjoTKe крови человека на анализаторе ARCHITECT iSystem. 
Тест АйК»е-В12 {Но1оТгап5сЫ)Ыат1п) используется в качестве 
вотзмогательиого средства диашостики и ведения пациентов с 
дефицитом витамина В12,

I  КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА
Зигамин В12 (кобаламин) в сыворотке крови связан с двумя 
&ш «ми: транско^амииом (ТС) и таптокоррином (НС). 
Компл»сс транскобаламин-витамин В12 называется 
хотгп^искобапамином (НЫоТС). HoioTC содержит биологически 
доступный кобаламин, так как только HoloTC обеспечивает 
поступление кс^аламина во все клетки через специальные 
рецепторы. Для сравнения: приблизительно 80% кобаламииа, 
ш^носимого НС. считаются метаболически неактивными, 
поскольку для него не существует клеточных рецептфов, кроме 
рецепторов в печени.’ Генетическое отсутствие НС встречается 
рещго и не рассматривается как серьезное состояние.* Од^шко 
reiwvwecKo© отсутствие или отклонения от нормы ТС обычно 
промляютсй как типичные гематологические, неврологические 
и метаболические патологии дефицита кобаламииа, требующие 
интенсишой терапии, даже если результаты анализа сыворотки 
крвдй показывают нормальные концентрации кобаламина.* ® 
бопее короткий период полураспада циркулирующего HoloTC по 
с^йшнению с периодом поп^аспада гологалтокс^рина (HoloHC) 
делает снижение уровня HoloTC одним из самых ранних 
маркеров дефицита кобаламииа.®’ ^
И ^^е и и я  уровня общего кобаламина в сь!Воротке крови имеют 
Р1Щ ограничений; в частности, большая часть измеряемого 
кобаламина связана с НС.®’ '' В ряде опубликованных 
исследований утверждается, что НЫоТС является лучшим 
индй»^тором статуса витамина В12, чем общий кобаламин в 
сыворотке крови.’® ’^ Были разработаны методики на основе 
специфических антител к ТС, подтверждающие полезность 
измерения HoloTC в диагностике дефицита 812.'*®- ’ ®
Кш< и предполагалось, у пациентов с биохимическими 
признаками дефицита витамина 812 уровни НЫоТС оказались 
низкими.’ ^ 8 частности, сообщалось о низких значениях у 
вегетедианцев.’®' веганов*® и у лиц с низким потреблением 
витамина В12.*’ ' Кроме того, сообщалось о более низких 
уровнях HoloTC (но не витамина В12) в сыворотке крови у 
пациентов с сиидаомом Альцгеймера по сравгюнию с уровнями 
HoloTC у контрольной группы здоровых людей.*® Уровни HoloTC 
отражают статус витамина В12. независимо от недавнего 
потребления витамина.*^

I  БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Тает АЯСНГГЕСГ Active*B12 (HotolranscobaJamin) яв/тется 

двухступенчатым иммуноаналиэом 
для количественного определения холотранскобаламина 
в сыворотке крови человека на основе технологии CMIA с 
примененифи гибких протоколов анализа, именуемся Chemitlex.
1. Смешиваются образец и парамагнитные микрочастицы, 

сенсибилизированные антителшии к хсшотраискобаламииу. 
Холотранскобаламин, присутствующий в образце, 
связывается с микрочастицами, сенсибилизированными 
антитепшии к холотранскобапамину.

2. После промывки добавляется конъюгат акридии-мечаных 
антител к транскобаламину для образрвания реакционной 
смеси.

3. После следующего цикла промывки к реакционной смеси 
добавляются растворы пре-триггера и триггера.

4. Получаемая в результате хемилюминесцентиая реакция 
измеряется в относительных с в е т г^ х  единицах (FUU),
Между количеством холотранскобаламина, присутствующим 
в образце, и ЙШ, детектированными оптикой системы 
ARCHITECT iSystem, существует прямая зависимость.

Подаобную информацию о системе и т^нологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации системы АВСНГГЕСТ, ^ зд е л  3.

I  РЕАГЕНТЫ 
Содержимое набора
Активный 812 (холотранскобаламин) Реагенты 
(АРСНГГЕСТ Active-812 (Hoiotmnscobaiamin) Reagent Ш ) ЗР24- 
ПРИМЕЧАНИЕ: Некоторые фасовки доступжя не во всех странах 
и не на всех системах ARCHITECT ISystem, Обдащайтесь к 
вашему местному дистрибьютору. ________________

Wf} ЗР24«8

100

ЗР2448

500

М!СЯОРАЯТЮИ» 1 X 6.5 мл 

1 X 5.8 мл

1 X 26,5 мл 

1 X 25.8 мл

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

Конъюгат акридиН'Меченых шттител к 
транскобаламину (мышиных, моноклональных) в НЕРЕЗ-буфере 
с сурфахтщпами. Кшцентрация; 0,15 мкг/мл. Консерванты: 
Сарафпоксацин и Нипвсепт.______________________

Другие реагенты
[MULTHAS&AY MAwuAt  ркшв<т|  ̂ lo fl МЛ Мультиразбедитвля -
Architect Multi-Assay Manual Diluent, [ в  ЛЭвй-бО, содержащего 
забуфереииый фосфатом физиологический раствор. Консервант: 
противомикробный препарат.



Раствор Пре-триггера ARCHITECT

о

Pre-Trigger Solution, содержащий 1.32% (вес/объем) перекиси 
водорода,

Раствор Триггера ARCHITHCT Trigger Solution, 
содержащий 0,35 N гидроксида натрия.

[ ^ Е Е Н 5 ^  Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer, 
содержащий забуференный фосфатом физиологический 
раствор. Консерванты: противомикробиые препараты.

Предупре>кдения и меры предосторожности
« Й
* Для диагностики In Wro

Меры предосторожности

I  ВНИМАНИЕ: Данный продакт подразумадает работу с 
|. образцами, ггалучеиными от человека. Рекомендуется считать 

асе материалы, полученные от человека, и асе расходные 
материалы, контаминированные потенциально инфекционными 
материалами, потенциально инфекционными и обращаться 
с МАМИ в соответствии со Стандартом по обращению с 
гшжонтактными патогенами, разработанным Управлением США 
1»о>ф№в труда и прсяиышленной гигиене (OSHA). При работе с 

I  материалами, содержащими, предположитот>но содержащими 
инфекционные агенты или коитаминированными ими, следует 
соблюдать правила биологической безопасности, уровень 2, 
и я ид р^е  соответствующие региональные, государственные и 
цветные правила биологической безопасности.*®

предупреждения и меры предосторожности
инестея к:
Содержит азид натрия.
5UH032

Р8И

При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Утилизируйте содоржимое/комтейнер как 
эпидемиологически опасные отходы а 
соответствии с локальными санитарио-
эпидемиологическими требованиями.

К

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте местным 
1ррвбованиям по утилизации химических веществ совместно 

|Арекомендациями и данными, представленными о паспорте 
'•|#Мпасности продукта.

1’̂ мболее актуальную информацию об оп^ности см. в паспорте 
Ймопасности продукта,
Депорта безопасности доступны на сайте 

j|i»w^ofelaboratDry,abbott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 

ЙфОАОСТорожности при работе анализатора см. в Руководстве по 
«сппуатаций системы ARCHITECT. Раздел 8.

Обращение с реагентами

* Не используйте н^оры  реагентов после истечения срока 
годности.
Не см аивайте  реагенты одной или разных упаковок. 
Перед первой зафузкой набора реагентов в систшиу 
необходимо перемешать содерхоАмое флакона с 
микрочастицами для ресуспендироваггия микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
ЪЪютрукции по перемешиванию микрочастиц см. в разделе 
Г№(ХЩ]1УРА, Процедура анализа данной инструкции по 
фименедию.
№ОБХСЩИМО использовать предофанительные 
крышки для предотвращения испарения и контаминации 
реагента, а такЖе для обеспечения целостности реагента. 
Доетсюерностъ результатов теста не моЖет быть 
г^нтирована, если предохранительные крышки не 
использовались в соответствии с данной инструкцией по 
применению.

• Надевайте чистые перчатки при установке 
предохранительной крышки на вскрытый флакш с 
реагентом, чтобы предотедатить контаминацию.

• После помещения предохранительной крышки на 
вскрьлый флакон с реагентом не переворачивайте 
флакон, так как это приведет к вытеканию реагента и 
может отразиться на результатах теста.

•  Со временем на поведхности предо^фШАИтельной 
крышки могут появиться следы высохшей жидкости.
Это обычные сухие соли, не влияющие на результаты 
исследования.

Подробную инфедмацию о мерах предосторохщости п(»а работе 
на анализаторе см, в Руководстве по эксплуатации системы 
АВСНГГЕСТ, Раздел 7.

Хранение реагентов
При правильном хранении и обращении реагенты остаются 
стабильными до истечения срог^ годности.

Температура
хранения

Макс.
время
хранения

Дололнитальные 
инструкции по 
хранению

Невскрытый/ 2 • 8’С
вскрытый
флакон*

До
окончания
срока
годности

М(ркет использоваться 
сразу после 
извлечения из 
места хранения с 
ттАпературой 2 ■ 8'С. 
Храните в 
вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
а системе

Утилизируйте через 
30 дней.
Подро&<ую 
информацию 0 
мониторинге времени 
нахождения реагентов 
на борту анализатора 
ш .  в Руководстве по 
эксплуатации систш ы 
ARCHrrECT. Раздел 5,

• Реагенты можно хранить как на борту системы АПСНГГЕСТ 
iSystem, так и вне ее. После извлечения реаФнтов из системы 
храните их а вертикальном положении при т^пературе 2 - 8‘С 
(с надетыми предохранительными крышками и заменя^ыми 
крышками). Реагенты, хранящиеся вне системы, рекомендуетоя 
хранить в фабричных лотках и упаковках для обеспечения 
вертикального положения. Если фтакон с микрочастицами 
хранился не еедтикально (с надетой предохранительной 
крышкой) в холощАльнике вне системы, набор реагентов 
долЖен быть утилизирован. Подробную информацию 
о выгрузке реагентов из системы см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНГГЕСТ, Раздел 5.

Показатели порчи реагентов
Если значение контроля выходит за пределы диапазона 
допустимых значений, это может свидетельствовать о порче 
реагентов или нарушениях технологии проведения тестирования. 
Результаты соогеетствующих тестов сле^:^ет считать неве|>гыми, 
образцы должны быть протестированы повт(^о . Может 
потребоваться повторная калибровка теста. Информацию об 
устранении ошибок см. в Руководстве по эксплуатации системы 
ARCHITECT. Раздел 10.

I  ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
Перед проведением теста на системе ARCHITECT iSyetem 
фебуется установить файл теста ARCHITECT Aciive-B12 
(Hototranscobalamin).
Подаобную информацию об установке файла теста, просмотре 
и редактировании парамефов анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АРСНГГЕСТ. Раздел 2.

Г



- Информацию о распечатке параметре^ ш<апиза см. в 
?^жоводстве по эксплуатации систедлы ^CHITECT, Раздел 5. 
Подообное описание процедур рабсгш с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации системы ARCHITECT.

I  СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
Типы образцов
В данном тесте необходимо испопьзо8а-п> только 
верифицированные типы образцов:
Типы образцов_____ Пробирюя для сбора образцов_______
Сыворотка крови Сыворотка крови
__________________ Сыворотка крови с разделительным гелем

• Другие типы пробирок для сбора образцов не были 
проверены на пригодность к использованию в данном тесте.

• Рабочие характеристики теста не установлены для случаев
; исследования с^разцоа трупной к^юаи или щ»угих жидкостей 

организма, кроме сыв(^отки крови человека.
* * В анализаторе не предусмотрена опция верификации типа 
i используемого образца. В обязанности оператора системы
I входит проверка типов о^тазцов, использу^ых в тесте.

I  (С тояние образцов
I  • Не используйте образцы в следующих состояниях;
I • инактивированные нагреванием

* пулироваииые
* сильно гемояизированные
* с явной микробной контаминацией 
Чтобы получить точные результаты. сЛразцы сыворотки 
крови следует отделить от фибрина, эритроцитов и других 
тюрдых частиц. Образцы сыворотки крови пациентов, 
получающих антикоагуляционную или тромболитическую 
т^апию, могут содержать фибрин в результате 
^за1«5нчвнного образования сгустков.
Рекаиендуетсй использотание одноразоЕнях пипеток 
и наконечников для пипеток для предотвращения 
пер^рестной контаминации.
Не используйте гемолизиро^иные образцы. Использование 
гемолизированных образцов может привести к получению 
ошибочных результатов теста.

.Подготовка к анализу
* Сле^^йте инстр^циям изгот<»ителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

♦ Тщаяепьно перемешайте размороженные образцы на 
вс^лексе на низкой скорости или перевернув пробирки 
^  раз. Визуально оцените о^^азцы. Если наблюдается

1*' райшоение или стратификация, продолжайте 
I  перевешивание до тех пор, пока образцы не станут 

в и з^ьн о  оцнс^одными.
Подготавливайте замороженные образцы следующим 
О^шом;
* Перед перемешиванием замороженные образцы 

необходимо полтюстт>ю размс^озить.
*  Тщателычо перемешайте размороженные с^разцы на 

вертексе на низкой скороста или пвревв)»»у» пробирки 
10 раз. Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, продолжайте 
перемешивание до тех пф, пока образцы не станут 
визуально одноро/ртыми. Если образцы не перемешать 
тщательным образом, возможно получение неточных 
результатов.

* Центриф^ируйте перемешанные образцы в 
соответствии с нихюприводонными инструкциями.

• Для получения согласованных результатов образцы 
должны быть помещены в центрифужные пробирки и 
центрифугированы при >10000 ОЦС (относительная 
цекгробвйшая сила) в течение 10 минут перед 
тестированием, если
• они содержат фибрин, эритроцитьс или другие твердые 

частицы, или
• они были заморожены и размс^ожены.

• Для тестировштия перенесите очищенный < ^а зец  в 
чашечку для образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный 
слой, перенесите в чашечку для образцов или вт<^чную 
пробирку только очищенный образец без липемического 
материала.

• Проверьте все образцы на отсутствие а них пузырьков. 
Удалите пузырьки аппликаторш до начала тестирования. 
Используйте новый апплинштср для каждого образца. что6ь> 
избежать перекрестной контаминации.

Хранение образцов
Тип обрати^ Температура хранения Макс. время хранения
Сыворотка 1^мнатная т<»ипвратура £ 16 часов
кроеи 2 - 8*С S 3 дней

■20'С или ниже S 6 месяцев

« Обрашды можно хранить со сгустками Или без них
• до 16 часов при ксяинатной те м п е ^т^е  или
• до 3 дней при температуре 2 - 8'С.

•  Если тестирование откладывается более чем на 3 дня. 
удалите из сыворотки крови сгустки и храните при -20*0 или 
ниже не дольше б месяцев,

• Избегайте проведения более 3 циклов заморозки/ 
разморозки.

Транспортировка образцов
•  'Атаковывайте и маркируйте о^едцы  в соответствии с 

государственными, федеральными и международными 
тробованиями по трансгюртировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

• Не храните образцы после (Ж(жчаиия срока годности, 
указанного выше.

I  ПРОЦВДУРА
Предоставляемые материалы
ЗР24 Активный 812 (холотранскобаламин) Реагенты
(ARCHiTECT Active В12 (Holotranscobalamin) H eag^t Kit)

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• файл Теста ARCHITECT Aciive-Bl2 (Hototranscobatemln) 

на сайте www.coreiaboralory.^bott
• ЗР24-02 Активный В12 (холотранскобаламин) Калибраторы 

(ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) Caiibrators)
•  3P24-11 Активный B12 (холот|шнскобаламин) Кзнтропьиые 

материалы (ARCHITECT Active-012 (Holotranscobalamin) 
Controls)

•  7D82-50 Мулыиразбавитель - Architect MuW-Assay Manual 
Diluent

• Раствор Пре-триггера АН01ПЕСГГ Pre-Trigger Solution
• Раствор Триггера ARCHITECT Trigger Solution
• Промывающий буфер ARCHITECT Wash Buffer
•  Реакционные ячейки ARCHfTHCT Reaction Vessels
• Чашечки для образцов /MRCHITECT Sample Cups
•  Предохранителыаяе крышки ARCHHHTT Septum
• Заменяемые крышки ARDffTECT Replacement Caps
• Пипетки или наконечники для пипетсж (опция) для 

дозирования объемов, указанных на экране заказа пациента 
или контроля.



I  Инф<Я1мацию о материалах, необходимых для процедур 
: тимического обслухо4вачия, см. в Руководстве по эксплуатации 

системы ARCHITECT, Раздел 9.

Процедура анализа
•  Перед первой загрузкой набора реагентов в систему 

необходимо перемешать содержимое флакона с 
микрочастицами для ресуспендоровш^ия микрочастиц, 
которые могли осесть на дно флакона при транспортировке. 
После загрузки флакона с микрочастицами в первый раз 
дальнейшего перемешивания не требуется.
•  Переверните флакон с микрочастицами 30 раз.
•  Визуально убедитесь, что микрочастицы во 

флаконе ресуспендированы. Если микрочастицы 
асе еще прилипают к стенкам флакона,

I продолжайте переворачивать флакон до их полного
I ресуспендироеания.
I' • Если микрочастицы не ресуспендируются,

НЕ ИСПСХ1ЬЗУЙТЕ ИХ. Обраштесь к местному 
[ представителю компании Abbott.

•  После того как микрочастицы ресуспендировались, 
П(»дестите предохранительна крышку на флакон. 
Инструкции по п<»лвщению предохранительных крышек 
на флаконы см. в разделе Обращение с реагентами 
данной инструкции по применению.

Загрузите реагент1>1 в систему АПСНП^СТ [System.
• Убещлтесь, что присутствуют все необходимые для 

исследования реагенть).
• Проверьте наличие предохранительных крыитек на всех 

флаконах с реагентщии.
При необходимости закажите тштибровку.
•  Информацию о заказе калибровок см. в Руководстве по 

эксплуатации системы АПСНГШСТ, Раздел 6,
Закажите тесты.
• Инф<4)мацию о заказе образцов пациентов и контролей, 

а тщоке общих операционных процедурах см. в 
Рукошэдстве по эксплуатадии системы ARCHITECT, 
Раздел 5.

Минимальный образца в чашечке для обра:и.|ов
рассчитывается системой и распечатывается в Отчете по 
списку заказов. Чтобы минимизировать эффекты испарения. 
Перед прсюедением теста убедитесь, что в >^шечке для 
с^азца  присутствует достаточный объем оСЦтазца. 
Максимальное количество повторов из одной чашечки для 
образцов: 10
•  Приоритетные образцы:

Объем образца для проведения первого теста: 120 мкл 
Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чашечки для образцов: 
70 мкл

• S 3  ^шсов на борту:
Объем образца для проведения первого теста; 120 мкл 
О б ъ ^  образца для проведения каждого 
дополиителыюго теста из одной чашечки для образцов: 
70 мкл

• > 3  часов на борту: Замените свежим с^разцом 
(образцы, полученные от пациента, контроли и 
калибраторы.)

• При использовании первичных или аликвотных 
пробирок используйте мерную риску для обеспечения 
д(ютаточного объема образца пациента.

Подготовьте Актиемчый В12 (ждлотранскобаламин) 
Калибраторы (АПСНПЕСТ Active-Bl2 (Holotranscobalamin) 
Calibrators) и Активный В12 (холотранскобаламин) 
Контрольные материалы (АРСНГПЕСТ Actlve-B12 
(Holotranscobalamin) Controls).

•  Перед использованием перемешайте калибратор(ы) и 
контроли, шскуратно переворачивая флак»4ы.

•  Держите флаконы вертикально и добавьте 
рекомендуемые объемы в соответствующие ^raшeчки 
для образцов.

• Рекомендуемые объемы:
для каждого калибратора: 6 капель 
для каждого контроля; 5 капель

•  Зафузите образцы.
•  Информацию о зафузке образцов см. а Руководстве по 

эксплуатации системы АЯСНПЕСТ. Раздел 5.
•  Нажмите РАБСГГА.
•  Дополнительную информацию о принципах р:^сты см. в 

Руководстве по эксплуатации системы ^СНГТЕСТ, Раздел 3.
•  Для достихгания оптимальных рабочюс характеристик 

важно следовать стандартным процедурам техническш-о 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации системы ARCHITECT, Раздел 9. Если правила 
работы в вашей лаборатории требуют более частого 
технического обслуживания, следуйте приняла практике.

Процедуры разведения обра:щов
Образцы со значениями HoloTC. прешяшающими 126.0 пмоль/л, 
помотаны кодом 128.0 pmot/L" и могут быть разведены с 
использованием протсжола автшатичеоюго разведения или 
процедуры ручного разведения.
Протокол автоматического рвжеденим 
При испольэовш^ии протою!^а;а8Т{Ж1атического |;»38едения 
система разводит образцы в пропорции 1:2, автокштически 
рассчитывает концентрацию образца перед разведением и 
со<^щает результат.

Процедура ручного разведении 

Рекомендуемое разведение: 1:2
1. Добавьте 250 мкл образца пациента к 250 мкл 

Мультиразбааителя * Architect МиШ-Assay Wamrai Dilumit.
2. Оператор должен ввести фактор разведения на вклахже 

“Patient" (Пациент) или “Control” (Контроль) экрана создания 
заказа. Система будет использовать данный фактор 
разведения для автоматического расчета ксжцентрации 
образца до разведения и сообщения рез^ьтата. 
результат (до введения фактора развв1*ения) должен 
превышать 5,0 пмоль/л.

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации сист®иы /УЧСНГТКТ. Раздел 5.

Калибровка
•  Протестируйте калибраторы А - F в двух повторах. 

Калибраторь! должны иметь приоритетную загрузку.
Для оценки калибровки теста необходимо протестировать 
по одному ю>нтролю каждаи’о уровня. Убедитесь, что 
значения контролей находятся в npet^nax диапа^на 
допустимых значений, указа^нных в сооттюгствующей 
инструкции по применению.

•  Диапаз(ж калибровки: 0,0 • 149,1 пмоль/л.
• После принятия и сохраншия рез^^татов кали^овки теста 

ARCHITECT Active-812 (Holotranscobalamin) все последующие 
образцы можно тестировать без пред^ителыю й 
калибровки, Kpwie тех случаев, когда:
• Используется набор реагентов с новым номером серии 

или
• Значения контролей выходят за рамки диапазона 

допустимых значений.
• Закажите контроли. следуя инструкциям раздела Процеду|эа 

анализа.
• Пощзобное описание п р о ц е д и  калибровки см. в 

Руководстве по эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 6.



процедуры контроля качества
Рйажюндуемые тр^овштия по ксжтролю качества теста 
АгаЗНПЕСТ Active-812 (Hofoiranscobalam(n) заключаются в 
тестировании по одаому контролю всех уровней каждае 24 часа, 
то есть каждые сутки эксплуатации. Соблюдайте правила вашей 
лаборатории, если (мти требуют более частого использования 
кштролей для проверки результатов тестов.
Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии 
ошстиыми. государственными и/или федеральными законами 
Ш  аккредитационными требованиями и политикой контроля 
1№вства вашей лаборатории.
Каждой лаборатории рекомендуется самскггоятельно 
ууганавлйвать собственные даапазоны контролей, чтобы 
контролировать приемлемью рабочие характеристики теста.
Если значение контроля выходит за рамки указанного 

;|«апазона. сопряженные результаты тестирований образцов 
|^д увт считать иедействительньоии. Необхол^лмо провести 
-ПИпорное тестирование. Может потребоваться псюгорная 
гмив^ювка теста.
ГНздтв^)кдение заавл^жных )гарактерисгак теста

I ̂ ^околы  для подтверждения заявленных в инструкции 
iio применению характеристик теста см. в Руководатве по 

;|«стпувтации системы ЛЧСНГТЕСТ; Приложяние В.
Т«л ARCHITECT Ас1К®-812 (Holotranscobalamin) принадлежит к 

|:||1тодшюгическ(^ группе 1.

; I  РЕЗУЛЬТАТЫ

jp /^ H IT E C T  Active-Bl2 (Hdotranscob^amtn) использует 
^|№ф^араметримеский погистимесю^й метод аппроксимации 
р}ивой (4PU3, У-£Ювешенная кривая) для получения 
lieti^>OB04HoH кривой и результатов.

tHraakKH
Ш ^ 1№твты некотс^ых тестов могут сопровождаться 
Ш^фс^мацией в поле ’’флажки". Описание флажков, 
ррфрые могут появляться в этом поле. см. в Руководстве по 
рфш^тшдии системы W^CHfTECT, Раздел 5.

' Оторвал измерения (Сообщ аемый диапазон)
Цййфвал измерения определяется как диапазон значений 
|Пщюь/л, который ссгатевтствует фаиицам пришлемых

харакгеристик для воспроизводимости и отклонения 
Зрфазведенного образца.

Щ м  аери<^кацисжных исследований, описанных в данной 
Р^|Т|;ухиии по применению, был установлен диапазсж от 
р ш ю п ь /л  (предел количественного определения - ПКО) до 
^ ^ 9  гшоль/л.

! ‘|0ГРАНИЧЕНИЯ про ц едуры
результаты теста не соответствуют клинической 

}йртиив, рексжтондуетсй провести дополнительное 
тестирование для подтверждения полученного результата.
S цепях диагностики результаты должны рассматриваться в 
ШОкупности с другими данными, например, симптомами, 
^ ^ь т а т а м и  других исследований, клиническими 
наб/яодениями и т.д.
Образцы с коицекфациями триглицеридов > 850 мг/дл. 
^щ его  белка > 10 г/дп и/или ревматоидного фактора 

МЕ/мл могут интерферировать с результатами теста 
№СН1ТЕСТ Active-812 (Hototranscob^amin).
<)^шцы, полученные от пациентов, которые принимали

.

•  Гетерофильные антитела сы вг^тки  крсят челов^<а могут 
вступать в реакцию с икмиуноглобулитшли реагента, искажая 
результаты иммуноанаяиза In Vitro. Пациенты, находящиеся
в привычном ксхпакгге с животными либо с продуктами, 
полученными из сыворотки крови животных, в большей 
степени подвержены подобной интерференции. Результаты 
тестирования подобных образцов могут демонстрировать 
аномальные значения. Для постановки диагноза мс»квт 
потребоваться дополнительная инфедмация.^^

•  Информацию об офаиичениях анализа образцов см. в 
разделе СБОР ОБРАЗЦА И ПОДГОТХВКА К  АНАЛИЗУ 
данной инструкции по применению.

I  ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Дангояе, представленные в разделе ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ, 
были получены с использованиаи сйстемы ARCHITECT {2000SR. 
В каждой лаборатедии рекомендуется устанавливать 
собственный рефе^нсный диапазон, который можавт отличаться 
вследствие геофафических. прпуляционных, алиментарных 
особенности и фшаоров окр^ркающей среды.
В репрезентативней^ исследовании с^разцы сыворотки 
крови 181 клинически здорового донеда были исследованы 
с использованием теста АЙСНГГЕСТ Actjve-812 
(Hoiotranscobaiamin). Из 181 образца 83 бгяли образцами 
мужчин (возрастной диапазгж; от 18 до 69 лет) и 98 - женщин 
(возрастной диапазон: от 18 до 65 лет). Средняя кгжцентрация 
HoioTC (выведенная из данных логарифмического 
преобразования с цепью стаидартизедии данных населения) 
составляла 71,9 пмоль/л с  диапазоном 20,6 - 196.7 пмоль/л.
При использовании центрального 95% интервала а 
тестировании популяции ожидаемый даапазон был определен 
как 25,1 - 165,0 пмоль/п.

1 СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

Данные, представленные в разделе СПЕЦИФИЧЕСКИЕ 
РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, были получены с использованием 
системы >МЧСН|ТЕСГ I2000SR.
Результаты, полученные в отдельных лаборагедиях, могут . 
отличаться от приведенных данных.

Воспроизводимость
Тест ARCHITECT /totisro-BIS (Holotranscdialamln) разработан 
таким образсни, чтобы погрешность i^ ina s 8% (общего) КВ 
внутри лаборатедии для образцов с концентрациями HoloTC
2  20,0 пмоль/л и общим стандартеьш отклонение (СКО)
S 1,6 пмедь/л для с^разцов с концшграциями НЫоТС
с 20,0 пмоль/л.
Исследование проводилось на оснсдаании протокола ЕР5-А2 
Национального комитета по стандартам клинических 
лабораторий (NCCLS}.^^ Тестирс^ние проводилось с 
использованием 2 серий Активный 612 (холотр^ьюкобаламин) 
Реагентов (АЙСНГГЕСТ Actlve-Bl2 (Hototranacobalamin) Reagent 
Kit), Актиюый 812 (хопотранскобалгмиин) Калибраторов 
(ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) C^ibrators), 
Мтивный 812 (хшотранско^тшиин) Контрольных материалов 
(АЯСНГГЕСТ Active-B12 (Hololranscobatemin) Controls) на 
2 анализаторах, были исследованы контроли двух уровней 
и пагюли с 5 >^овнями сыворотхи креди человека минимум 
в 2 повторах дважды в день в течение 20 разных дней.
Для каждой серии реагентов использовалась собственная 
калибровочная 1фивая в ходе всего исследования. )[1^нкые 
представлены в таблице ниже.

:Ш 10клшальных мышиных антител, в диагностических или Аняли- Серяя Кол- Средаее Внутри ев{й1В Всего
^^рапевтических целях, могут содержать человеческие (Кразвц затор реагента во {пмоль/л} СКО %кв СКО %КВ
антитела против мышиных антител (НАМА).^' Образцы. Ниакяй 1 1 80 15.42 0,64 4.2 т 4.9
яопученныв от пациентсю, содержащие НАМА. могут «онтроль 2 2 60 1S.5S 0,59 3.8 0.63 4.1
демонстрировать аномальные значения при исследовании в высокий 1 1 80 49,82 1,87 3.8 2.65 5,3
ткггах (подобных AROIH^CT Actlve-B12 (Holotranscobalamin)) контроль 2 2 80 47./S 1,80 3.8 2,13 4.5



Мали* Сария Кал- Срвдиаа ееряи Всего
31Г0Р peireim ко {пмоль/л) СЮ) ХХВ СКО %КВ

Hwgibl 18.56 \).т 1.9 0,97 5,2
16,81 0.46 2,8 0,86 5,1
24.62
22,40

0.56
0.51

2.3 1,02
2.3 0.74

4.2
3.3

ЛмяьЗ 52.95
48,%

0.86
1.33

1.6

2.7
2.01
2.07

3.8
4.3

П»№ь4 80 81.34
72,15

1.83
2.17

2.2

3.0
3.83
3.37

4.7
4.7

t a b  5
ВО 113,74

100.08
2.07
4.39

1.8

4,4
4.85
5.83

4,3

5.8

|̂дспроиздодимосгь системы
8  доотвугетеив о документом 

: 1«1всг1едаван»в:т1{ к ^ ^  с кщс№9овани«м
Гсврйи S12 {холо1рвнскоб|шШй^ (ta-oHTos
бв сиггест.ш «^ш 2 {т > \т » о т й Щ  Йм'о«П Щ , Х серии 
Акпюный Bia {АВСНГШСТ

(KolotraMocd>atarr8n>^;dltiW s), 1  серии Активный 
912 ̂ ){оготранско6апв1мии) Кск1|Н)тй4Ыхы«териапо8  (АВСИ11Ш ^  
| ^ В 12 {HctotnuieoobalamH н&'З анализаторах. До»

и 1 пакет» сыворотки кроЫ человека тестировались 
ЛИЯТВв^иин в 3  преторахg раза*дань а течение 5 разных

2.09 2.1 т  ЭЛ

серии), вариабельность
В^МОВКРУ ЛИЯМИ.

лс^ш|р)явмость (внутри серии), в^абельнооть 
мехфу днями и ш от  ВнВлШТО(шми.

|Ш в й н о с ть
""Шст АВСНГГЕСТ Acti\«3-812 (Holotranscobalamin) разработан 

|t  Лхим образом, чтобы быть линейным по осему интервалу 
|1ЯМврвиия от 5,0 до 128,0 пмоль/л.
;.1Выпо проведено исследование на основе рекомендаций 

^^декумента ЕР6-А NCCLS.^ Девять серийных разведений 
;4 т и  Гфиготоолены следующим образом; образец с высокой 

грацией Нок>ТС смешивали с о ^ш ц о м  с низкой
{ией HdoTC в определенной пропорции. 9 серийных 

жий. включая образцы с низким и высоким содержанием 
I, исследовали с использованием теста ARCHITECT 

5^ic9«-B12 (Holotranscobalamin). Тест ARCHITECT Acttve-B12 
30balamin) демонстрировал линейность от 2,5 до 

1.5 пмапь/л.

Проверка авторазведения
Метод автоматического разведения в тесте ARCHiTECT 

-̂Ac8ve-B12 (Holotranscobalamin) разработан так, чтобы иметь 
‘  [рюницу средних концентраций 5 10% по сравнению с методом 

разведения при тестировании образцов с уровнями 
:.«8,0 пмопь/л.

}на сравнительная оценка результатов теста ARCHITECT 
И2 (Hoiotr^^cobalamin) с применением метода 

■торазведения 1:2 и метода ручного разведения 1:2 на 
югериале 3 (^разцов сыворотки крови человека со значениями 
НЫоТС от 68,4 до 82.7 пмоль/л. Аликвоту каждого образца 
объемом 250 мкл разводили вручную в пропорции 1:2, испол(^уя 
2 ^  мкл Мультиразбавителя • Architect Mu№-Assay Manual Dihjent.

Разведенные вручную образцы и неразведенные образцы, 
предназначенные для авторазведвния, исследовали в 3 повторах 
на 1 анализаторе с использованием теста ARCHITECT Active-B12 
(Holotranscobalamin). Разница значений трех об1мацов в 
процентах составила -7.2, -6,8 и -7,9.

Чувствительность
Предел количественного определения
Тест ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) разработан
так. чтобы иметь предел количественного опредаления (ПКО)
S 5.0 пмоль/л, где ПКО определяется как воспроизводимость 
между тестами s 10% КВ.
Было проведено исследование в соответствии с инструкциями 
документа ЕР17-А NCCUS,^ в котором использсжаяись 
€ образцов с низким сод^жанием НЫоТС в концентрациях 
в диапазоне 1,4 - 5.7 пмоль/л. Оги образцы исследовали в 
течение периода более 5 дней с испольэсюсшием 2 серий 
реагента на 2 анализат<х>ах. ПКО составил 5,0 пмоль/л.
Предел холостой пробы и Предел обнаружения 
В том яче исследовЕшии были установлены предел холостсн^ 
пробы (ПХП) и предел обнаружения (ПО). ПХП составил 
< 0,4 пмоль/л, а ПО - 1,90 пмоль/л.

Специфичность^
Тест ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) разработан 
таким образом, чтобы иметь i  10% 1фосс-реактивности 
связывающих В12 белков апотранскобаламина и гагш ж^рина 
на уровнях, указанных ниже.
Исследовали кросс-реактанты>с целью определ^ия их 
влияния на концентрации HotoTC при использовании теста 
ARCHITECT Actlve-612 (Hoiobanscobalamin). Апотранскобаламин 
был добавлен в заменитель сышзротки ScMaSub. содержащий 
рекомбинантный HoloTC; были получены образцы с 
концентрациями приблизительно 2S0 и 500 пмоль/л.
Гапток(^рин добавляли в кажтяй из 'фех образцов сыворотки 
крови и получали образцы в концентрациях приблизительно 
2500 и 5000 пмоль/л. Образцы исследовали и рассчитывали 
% получаемой в результате кросС'реЕжтевности. Данные 
исследования суммированы а нижеприведенной таблице. .

1̂ осс-реактамт Образец

i^occ-
реапанг

(тмоль/л)

Средняя
конц.,

обогащ.
(ямопь/л)

Средняя
хонц..

неабткащ.
(пноль/л)

%Кр«С-
ремтммостм*

ч • 250 6.2 6,3 >0.9
AnoTpiHC-

1
500 6,3 6,1 2.0

ксбаламин 250 28.8 27.1 6,14
500 28.5 29,8 -4.5

1 2500 6.5 6.5 Q.Z
5000 6.7 6.4 3.6

Гаптокоррик 2 '
2500 21.2 21.8 •2.9
5000 22,6 21,9 3,2

•а 2500 95,9 96.1 -0.2
5000 100,9 94,7 6,5

‘ % кросс-реактивности

Средаяя хонц.. обогащ. - 
CpetviRfl'icoHu.. необогащ
Средняя коиц.. нвобоггщ.

■к 100

 ̂Не испьпшто в России.

Интерференция
Тест ARCHITECT Aclive-B12 (Holotranscobalamin) имеет процент 
разницы ^ 10% для с^азцов с концентрациями НоктТС 
а 20,0 гниоль/л при сравнении обогащенных с^а зц о в  с 
референсными образцами.
было проведено исследование на основе рекомендаций 
документа ЕР7-А2 CLSI,^® Исследовали потенциально 
интерферирующие вещества с цепью определения их влияния 
на концентрации HoloTC при использовании теста АНСНГГЕСГ 
Active-612 (Holotranscobg^min). Перечисленные ниже вещества 
добавляли к трем образцам с уровнями HoloTC в диапазште



зительно от 20 до 100 пмопь/л. Образцы были 
1рованы, и концентрации НокзТС в протестированных 

с добавлением лекарственных веществ были 
’1Ы с референсными образцами. Был определен процент 

э^чений £10% при оценке веществ в концентрациях 
■(ных в таблице.
I тт|рферируюии(«

\Ь9Ш

4ЫЙ фвктор

Высоки тестовый

20 Mf/дп 
4250 нг/мп 
200мг/дп 
Юг/дп 

850 мг/дп 
70 Mt/мл

;С|1аанение методов
:1»т№СНП1ЕСТ Active-в 12 (Holotranscobalamin) разработан так. 
т£ы ииеть наклон 1.0 ± 0,1 и коэффициент кс^реляции (г) 

для о^азцов с концентрациями HotoTC а диапазоне 
I • 124,43 пмоль/л при сравнении с коммерческим 

жим тест(мл.
пр<юедено исследование к<^реляции на материале 
Щ8 сыворотхи крови человека (п -  125) а соответствии 

ЕР9-А2 NCCLS.®  ̂Образцы оценивались с 
зованием метода регрессии Pearson при определении 
4ивнта корреляции (г) и метода регрессии Passing- 

при определении пересечения и наклона. Данные 
1ИЯ суммированы в нижеприведенной таблице.

■̂|ыпо

' J^m oK юмцвктрацяя 
.  (пм пь/л)

Коэффициент 
корреляции (г) Пересечение Наклон

1йст сравнения (95%-ЙДИ*) (95%-аД1И) (96%-й т

5 ;i lM 2 4 ,4 3  6,82- 124,16
0,94 

(0,92,0,96)
-0,36 

(-3,20,2,02)
0.97

{0,92.1,03)

I ли  *  Доверительный интервал
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I  Используемые символы

■I
'■■I

СММ80ЛЫ ISO 15223

Cffl

/
J

[»^Tj

Cm. инструкцию no применению 

Изготовитель 

Достаточно для 

Температурный дигшазон

Использовать до/Срок годаости

Медицинское изделие для 
диагностики /п Wfro 
Номер серии 

Каталожный номер 

Серийный номер

Другие символы
(сошцодте! Конъюгат

Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
ВЫСОКОТОКСИЧНЫЙ газ. 
Кштропьный ном ^(оЬяттцн.1ма]

Дистрибьютор 8 США

WCROPARTICLi«l

МиШ'ММГ’'''''' '1 
МА1НШ. DltUSMT i

{WI№.TWCMBWI SOtUTlOW 1

ja a o w c T ^ d il

|веаш||1Тиуг|

Ibk' ^ yI
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Информация только для США

Микрочастицы

Мультиразбавитель

Раствор Пре-триггера 

Произведено для A>bott

Страна происхождения: 
Великобритания 
Реакционные ячейки 

Серия реагента 

Заменяемые крышки

Для использования только 
кюдицинским работником (применимо 
только к классификации США). 
Чашечки для о^азцоа 

Предохранительные крышки 

Раствор Триггера 

Промывающий буфер

Сле^^ющие патенты США относятся к системе АТСНГГЕСТ или 
ее компонентам. В США и во воем мире существуют текже 
щзугие патенты и патентные пришя^ния.
5 468 646 5 543 524 S 545 7 ^
5 566 570 5 669 819 5 783 699

ARCHITECT и связанные торгсж^е знаки являются т^гсдаыми 
марками кснипании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott GmbH 
Max-Planck-RIng 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
>4Э-6122-5аО

C€
0123

i PRODOCgB гЪл  дваотт by)

Axis-Shieid Diagnostics Limited 
Luna Place, The Technology F^rk,
Dundee СЮ2 IXA 
United Kingdom
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Abbott Lab(»aton'es 
Abbott Park. IL 60064 USA

Сервисная пощмФ>}ои: Об|» 1ир1йтесь к; своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www,coreiaboratprу.abbott

Для по •ьмввтолой в-Мопейсаом coiOte v m  а црсщоооь 
испальзооанйя т *Зо^'1ЦИ^!Щ  У'Ь& «лъ-оо^ввний tortvan., 
что произошол мрьавиый икциофцт, сообщит* изготовипюю и: 
в местные оргвчм вявети.

Редакция; март 2022 г.
©2020, 2022 Abbott Laboratories Э  Abbott
Авторизованный предотавитель к^отовителя на территар^и 
России и других стран СНГ:
ООО ■’Эбботт Лэбораториз” , 125171, Россия, г. Москва. 
Ленинградское шоссе. 16А, строение 1,
Тел: ■*'7 (495) 256 42 60; факс: *7  (495) 2S8 42 81
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применению Активный В12 (холотранскобаламин] Реагенты (ARCHITECT Active-BIZ (Holotranscobalamin} Reagent Kit}» 
для России
Набор реагентов для количественного определения 31аивиой формы Еытамика В12 (холотранскобаламина) иммунохемилюмин«;центным 
методом в сыворотке фови челтеека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT «Активный 812 (холотранскобаламин) Реагенты 
(ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit)»
Варианты исполнения: I. Набор на 100 тестов в составе: 1. Микро̂ <асти(ди (ARCHITECT Active-B12 Microparticies) -  1 х 8,5 ил; Конъюгат 
(ARCHITECT Active-812 Coniugale) -  1 х 5.8 мл; Инструкция по применению -  1 шт, II. Набор на 500 тестов в составе; 1, Микрочастиь^! 
(ARCHITECT Active-812 Microparticles) --1 х Й.5 мл; 2. Конъюгат (ARCHITECT Active-B12 Conjugate) -1  х 25,8 мл; Инструкция по применению • 
1 шт.

ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест Actfve-B12 (Holotranscotolamin) используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики и ведения пациентов с 
дефицитом витамина В12.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ 
Изделие рекомендуется транспорти[Ю8атьпри температуре 2-8”С 
в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэпаменты. или в тернюконтейнерах многократжит) 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиндикаторов 
Транспортировка осущесталяется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных одедствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Изделие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При транспортировании с нарушением 
температурного режима изделие не подлежит применению

СРОК ГОДНОСТИ 
12 месяцев при хранении 
пр<жзводителем (2-8”С}.

в условиях, рехомендованиых

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Произдодитель гарантирует, что при правильном хранении и 
о^ащении изделие остается стабильным до истечения срока 
годности. Максимальный срок годности медицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты производства Изделие, хранившееся с 
нарушением регпаментирова1<ного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически сюасные отходы а соответствии с санита1жо- 
эпидемиологическими требованиями ло1шлы40то, регионального 
и национального закоиодательства. Необходимо также следовать 
локальным требованиям при утилизации упаковки медицинского 
изделия

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ. И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ РИС018113- 
1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015. ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020. 
ГОСТ Р ЕН 13612-2010. ГОСТ Р -53022.2-2008. ГОСТ Р 53022.3- 
2008, Постановление Правительства РФ от 27.12.2012 г. № 1416 
«Об утверждении правил тосударстаенж>й регистрации 
медицинских изделий». Приказ Минздрава России от 06.06.2012 г 
N9 4н, Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. Ne 885и. Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ № 11н от 19.01.2017 г

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Медицинское изделие Активный В12 ()юлотрвнсхобаламин) 
Реагенты (ARCHITECT Active-ei2 (Hoiotranscc^alamin) Recent 
Kit) предназначено для использования в различных клинико- 
лабораторных условиях, включая, без офаничения, больни1д>« и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора ARCHITECT 1.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ ИЗДЕЛИИ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит

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

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материалы животного происхождения проверены и риоги 
применения МИ указаны а Паспорте безопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.coreiaboratory.abbott или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Тест ARCHITECT Active-Bl2 (Holobanscobalamin) является 
хемилюмииесцентным мммуноанализом на микрочастиц» (CMIA) 
для количж^таенного определения холотранскобаламина в 
сыворотке кро»1 человека на анализаторе ARCHITECT iSy^em.

Тест Active-Bl2 (Holotranscobalamin) используется в качестве 
вспомогательного средства диагностики и ведения пациентов с 
де<1мчитом витамина В12.

Класс отходов использованного и н«юпольэс«анного изделия с 
истекшим сроком годности в соответствии с СанПиН 2,1,3684-21; 
класс Г

О ВОЗМОЖНОСТИ 

Не подлежит повторному применению.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

ПОВТОРНОГО

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Не применимо

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо

ХУК-ЭФФЕКТ

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

Эбботт ГмбХ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303, 65011 Висбаден

Т ел :+ 49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  61 22 58 1244

Подпись; /подписано/

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

Дата: 01 декабря 2023 г.

Местонахождение компании: Висбаден 
Районный суд Висбадена HRB 31478

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

Официальное )асвндс{ельсгвов{щие

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эббо'п ГмбХ Макс-Плаик-Ринг 2, 65205 Висбаден,
собственноручно поставил йышсстоящ>то подпись в присудствин 
подписавшеюся ирсдселагеля месшо^х) суда.
Висбаден, 04.12.2023 г.
№ в реесфе 971/23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 7,5 
евро оплачена
■ поОписано/
Председатель .местного суда

■ Печать: Местный cvd г. Висбаоен 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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подпись

Российская Федерация 
Город Москва
Двадцать седьмого декабря две тысячи двадцать третьего года
Д  Квитко Федор Александрович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Кинах Валентины Петровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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