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I, Doris Krains, 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), магисгр 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, ‘ГГО прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является 
инструкцией но применению на медицинское изделие. Этот документ полностью соответствуют 
фактической докумегггадии прошводнгеля.

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

Контрольные материалы для подтверж/дения воспроизводимое! и и правильности 
количественного оиределения активной формы витамина В12 (холотранскобаламина) 
иммунохемилшмйнесцентиым методом в сыворотке крови человека на иммуиохимнческих 
анализаторах ARCHITECT «Активный В12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы 
(ARCHITECT Active-Bi2 (Holotranscobalamin) Controls)»

По тексту Инструкции по применению встречаются варианты наименовании медицинских изделий, 
приведенные в 'тбли1де ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction for 
use contains the follow ing 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-B 12 
(Holotranscobala 
min) Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
активной формы витамина В 12  (холотранскобаламина) 
иммунохемшгюминесцентным мегодом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECrr «Активный В12 (холозранскобаламин) 
Реагенты (ARCHITECT Active-B 12 
(Hoiotfanscobalamin) Reagent Kit)»

Активный В 12
(холофанскобаламин)
Реаген-ш
(ARCHITECT Active- 
В12
(Holotranscobalamin) 
Reagent Kit)

ARCHITKCT 
Active-B12 
(Holotranscobala 
min) Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения активной формы 
витамина В 12  (холотранскобаламина) 
иммунохемйлюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах 
ARCHITECT «Активный В12 (холотранскобаламин) 
Калибраторы (ARCHITECT Active-B 12 
(Но lotran scobalam in) Cal i bralors)»

Активный В 12
(холотранскобаламин)
Калибраторы
(ARCHITECT
Active-B 12
(Holotranscobalam in)
Calibrators)

Sitzder Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgericht Wiesbaden HRB 31478

Gesch ŝfiihrer: 
Christian Grapow, 
Robert Funck, 
Konslantino.s Varlas
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Aclive-B12 
{Holotranscobala 
mm) Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламина) иммунохемйлюминесцентным 
методом в сыворотке крови человека на 
иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Акгйвный В12 (холофанскобаламин) Котрольиые 
материалы (АВСНГГВС'Г Active-B12
(Holotranscobalamin) Controls)»

Активный В12
(холозранскобаламин)
Контрольные
материалы
(ARCHITECT
Active-B 12
(Holotranscobalam in)
Controls)

Состав (contents);

# Title Number o f  
pages

1. Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения активной формы витамина В12 
(холотранскобаламина) иммунохемйлюминесцентным методом в сыворотке 
крови человека на иммунохимических анализаторах ARCHITECT 
«Активный В12 (холофанскобаламин) Коифольиые материалы 
(ARCHITECT Active-B 12 (Holotranscobalamin) Controls)»

3

Signed:

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

Date

('■Г' п̂ШсЬе Begtaubigung
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ARCHITECT
__________________________________  ru

S  3P24-11 Actlve-812 (Holotranscobalamin)
3P24

Активный B12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы ht8«)8R02
(ARCHIT€CTActive-B12 (Holotranscobalamin) Controls) C3P2VR

Я Ю Т И Ш Н !

рВвобходимо точно следовать инсцзукциям. при отклонении от 
' 1Н(прукций надежность ре^^ыатов теста tte г^акгируется.

НАЗВАНИЕ
Акти^ый 812 (холотранскобалшиин) 1Сэнтрольные материалы 
(ARCHITECT Active-B 12 (HolotranscobaJamin) Controls)

НАЗНАЧЕНИЕ
Активный В12 (жтотранскобаламии) Контрольные материалы 
(ARCHITECT Acfive-812 (Hoio!ransc(*alamin) Controls) 
пр8;»1азначены оценки воспроизводимости и выяшгения 
систаииых аналитических пофешностей анализатора 
АЯСНГТЕСТ iSyslem (реагентов, калибраторов и прибора) при 
колимественнгцл (мтределении холотранскобаламина в сыворотке 
крови человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
кAктиш^ый 812 (хол<угр^скобаламин) Реагентам (ARCHITECT 
Acti^ro-B12 (Holotranscobalamin) Reagent Kit) и Руководстве no 
эксплуатации системы ARCHITECT.

содерж имое
2 флакона (8.0 мл кажщ>1й) низкого ксжтроля и аыссишго 
контроля из набора Активный 812 (холотранскобаламин) 
Контрольных материалов (ARCHITECT Active-812 
(Holotranscobalamin) Controls) содержат холотранскобаламин в 
фосфатном буфере с протеиношями (бычьими) стабилизаторами. 
Консервант: азид натрия.
Конфоли имеют следующие концентрации:

Контроль
Целевая концентрация 

(пмоль/л)

Диапазон
концентраций

(пмоль/л)
(оюитпоьк! 16,Q 9,6 - 21,8

|С011Т В О с 1н | 48,0 23.6 - 66,7

Каждая лаборатория должна самостоятелыю устанавливать 
собственные дидоазоны концентрации для новых серий 
контропя на каждом уровне концентрации. Процедура включает 
8 себя проведение не менее 20 повторов исследования на 
протяжении нескольких (3 • 5) дней. В данном исследовании 
необходимо учитывать потенциальные причины вариабельности 
дпя получения репрезентативных данных по рабочим 
характеристикам системы. Среди причин вариабельности могут 
фигурировать;
• Несколько сохраненных калибровок
• Разные серии реагентов
• Разные серии калибраторов
• Разные аналитические модули
• Результаты, получаемые в разное время суток 
Полученные результаты следует соотносить с процедурами 
хсяггроля качостда вашей лаборатории.

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ
Внутрении&референсше станддрты для теста ARCHITECT 
Ac^ive-312 {Hntetranscobalamin) произев^ны  о ьгепопьзаданивм 
рекомбинантного холотранскобап^^инА и  соотаетстауют 
Ме»кду1шродному рафереисиому с т а й д ^  pm  ппазмы 
Всемирной оргш9за1|ии здмюов^ранёмн^'Активный В12 
(холотранохобатмин) KbHviorciPfaie Ma'tpHai'ta <4nCi-4'̂ 3T 
A ctive 'e i2 (Hoiotmnscobalamin) Ck>iprels) лроизаапвны 
гравиметрически и 1рртестироваш на соответствие этим 
внутренним рефф№сньм1 отацщфтам.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСта 
.  в
• Для диагностики In УНю

Следующие предупреждения и ме 
относггтся к; Гьо»гтоь7ь1 и

ры предосторожности
.н]

Содержит азид нвфия. ‘
EUH032

8ЫС0К0Т0КСИЧНЫЙ газ.
Р501 Угилищ1руйте содержимое/контейнер как 

эпидемиологически схтасные отходы а 
соответствии с локальными сш^ита^шо- 
зпидемиолетичесюлми тр^оваииями.

Для безопасной утилизации данного продукта следуйте 
местным требованиям по утилизации химических веществ 
совместно с рекомендациями и данньвяи, представленными в 
паспорте безопасности продукта.
Наиболее актуальную информацию об опасности см. в паспсфтв 
безопасности продукта.
Паспорта безопасности доступны на са ^е  
w)ww.core1aboratory.ai)bott или у местного представителя. 
Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе аналиэатдоа см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АВСНПЕСТ, Раздел в.

ХРАНЕНИЕ
•  Срок годности отрытого продукта составляет 6 месяцев 

при хранении и обращении в соответствии с инсфукцией. 
Не используйте по истечении срока годоости, указанного на 
флаконе.

• Конфоли должны храниться при температуре 2 - 8‘С в 
вертмкальном положении и могут использоваться сразу 
после извлечения из места хранения с тшлпергггурой 2 - 8‘С,

8'С

2‘СI



ПОДГОТОВКА К АНАЛИЗУ
• Контроли поставляются в )<о1дком виде, готовые к 

использованию.
• Перед каждым использованием першлешивайте, аккуратно 

переворачивая флакон.
•  Для получения рексжлендоаамного объ ^а  ксжтролой держите 

флаконы вертикально и накапайте 5 капель каждого 
контршй в соответствующих) чашечку для образцов.

•  После каждого использования плотно закрывайте флаконы 
с контролйми крышкой и помещште в место хранения с 
температурой 2 - В‘С.

• Информацию о заказе контролей см. в Руководстве по 
эксплуатации системы АПСНГГЕСТ, Раздел 5.

• Инф(^мацию о диагностике п рс^л ^, связанных со 
значениями контроля, вьоюдящими за пределы диапазона 
допустимых значений контроля, см. в Руководстве по 
эксплуатации системы ARCHITECT. Раздел 10.

ПРОЦЕДУРЫ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА
Рекомеид^мые требования по контролю качества теста 
заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждае 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 
Соблюдайте правила вашей лаборатфии, если ежи требуют 
более частого использования контролей для проверки 
результатов тестов.
Допускается исследование дополнительных контролей в 
соответствии с местными и/или государственными законами 
или требованиями щофвдитации. а такх® политикой контроля 
качества вашей лаборатории.
Каждой лаборатории рекомендуется самостоятельно 
устанавливать собственные диапазоны контролей, чтобы 
контролировать приемлемые рабочие хщэактеристики теста.
Если значение контроля выходит за рамки указанного 
да1апазона, результаты сопряженных тестов следует считать 
недействительными, и образцы должны быть исследованы 
поеттфно. Может потребоваться повторная калибровка теста.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ 
нестабильности или порчи стожат осадок, 

признаки лроючки, замупшнортъ« а 'шомв
1Ив рвзувьтатов кат1^зоакй 1фитериам. ^сазанным а 
:̂fiQ приМ!Й9ИИ1&̂  по эксллуаггации

ГЛЮИЙНТГ или несоотаетстаие контролей 
фитериям.

.Используемые символы

другие символы

Символы iSO 15223
См. инструкцию по применению 

Изготовитель

Температурный диапазон

[ ^ 1 Концентрация

!сомтАма|Амм1 Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Контроль Низкий, Высокий (L.H)

[м ёп ю й те е  IN тме U1A ВТ 1 Дистрибьютор в США

1ШЯОЙМДТЮМ коя иВД 0М1УI Информация только Щ1Я США

1 pnoDuciD коя давотт вт | Произведено для Abbott

1 PRODUCT OP о а  1 Страна происхождения: 
Великобритания

[,««««] Диапазон

1 Rir ONLY 1 Для использования только 
медицинским работником 
(применимо только к 
классификации США).

W^CHITECT и связанные торговые знаки являются торговьваи 
марками компании Abbott. Другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

ЛэЬоП GmbH 
Max-Planck-Ring 2 
65205 V^esbaden 
Germany 
♦49-6122 580

C€
0123

IMOOUCBD KOR ABBOTT BV
Axis-Shleid Diagno^ics Limited 
Luna Place, The Technology Park̂  
Dundee 002 1XA 
United Kingdom

j oirraiauTBD ж'тнё u^ 'iy ]
Abbott Labcxatories 
Abbott Park, IL 60064 USA

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

Ш ' __
испольаовймйадёю^ йшвлиау ваоеехь
что проьЬоШел Рерье^й щтЩШ, сообщте 
в«ю<тйй«
Редакция; март 2022 г,
©2020, 2022 Abbott Uboratories Э  Abbott

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
России и других стран СНГ:
ООО “Эбботт Лэбораториэ” . 125171, Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 16А. строение 1.
Тел: +7 (495) 258 42 80; факс: +7 (495) 258 42 81

Использовать до/Срок годности

Медицинское изделие для 
диагностики In Vitro 

серии 

Каталохшый номер



ПРИЛОЖЕНИЕ
К инструкции по применению Активный В12 (хопотраискобаламии) Контрольные материалы (ARCHITECT Acfive-BIZ (Holotranacobalamin) 
Controls)» для России
Контрольные материалы для лодтаерждадия воспроизводимости и правильности количественного определ^ия активной ффмы витамина В12 
(холотрано(06аламииа) иммунохемйлюминесцентным методом в сыедоотко крови человека на иммунохимических анализаторах АРСНП^СТ 
«Активный В12 (холотранскобаламин) Контрольные материалы (ARCHITECT Active-812 (Holotranscobalamin) Controla)»,

В составе: Контроль L (ARCHITECT Active-Bl2 Control L) -1 флакон x 8,0 мл. Контроль Н (ARCHrTECTActive-Bl 2 Control Н) -1 флакон х 8,0 мл; 
Инструкция по применению - 1 шт.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортировать при температуре 2-8"С 
Б термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
хладоэлементы, или в термоконтейнерах многократного 
применения с автоматически поддерживаемой температурой или 
в авторефрижераторах с использованием термоиидикаторов, 
Трзнспортироы(а осуществляется всеми видами транспорта в 
хрьпых фанспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Иэдепие остается стабильным до окончания срока годности, 
указанного на упаковке. При фанспортироеании с нарушением 
температурного р^има изделие не подлежит применению. 
Хранение при температуре 2-8*С должно осуществляться в 
холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
р^ламентироданный температурный режим.

срокгодаости
12 месяцев (идаскрытый флакон) и S месяцев, не превышая срок 
годности (после вофыгия) при хранении в рекомендованных 
успо»)йх(2-8 "С),

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Подизводитепь гарантирует, что при правильном хранении и 
обращении изделие остается стабильным до истечения срока 
гсднодш. Максинмальный фок годности модицинского изделия не 
более 12 месяцев с даты подиадодства. Изделие, хрг^иашееся с 
нарушением регламентированного производителем режима, 
применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ 
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

И УНИЧТОЖЕНИЯ

Медицинское изделие утилизируют и уничтожают как 
эпидемиологически опасные отходы в соответствии с санитарно- 
эпидемиологическими фебсюаниями локального, регишального 
и национального законодательства. Нес^ходимо также следовать 
локальным требованиям при ути.пизации упаковки медицинского 
изделия.

Класж отходов использованного и неиспользованного изделия с 
истекшим едоком годности в соответствии с СанПиН 2,1.3684-21 
кла<^ Б

НАЦИОНАЛЬНЫЕ СТАНДАРТЫ. И НОРМАТИВНАЯ
ДОКУМЕНТАЦИЯ. ПРИ1№НЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ 
ИЗДЕЛИЮ

ГОСТ Р 51352-2013. ГОСТ Р ИСО 23640-2015, ГОСТ Р ИС018113- 
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. Ns 1416 
«Об утвержд^ии правил государственной регистрдоии 
медицинсаш изделий», Приказ Мйнэддо|зд России от 06.06.2012 г  
М« 4н, Приказ Минздрава России от 30.08.2021 г. Nt 885и. Приказ 
Министерства Здравоохранения РФ Ne 11н от 18.01,2017 г.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ПОТРЕБИТЕЛЯХ

Активный В12 (холофакскс^ламин) КонтрольньЕе материалы 
(ARCHITECT Active-B12 (Hololranscobalamm) Controls)» 
предназначено для использования в различных клинико­
лабораторных условиях, включая, беЬ ограничения, больницы и 
лаборатории, персонал которых прошел обучение по 
использованию анализатора АЯСНГТЕСТ I.

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ЛЕКАРСТВЕ1Ш0Г0 СРЕДСТВА
Не сододжит.

ИЗДЕЛИИ

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильисяи 
применением не требуется.

аоде. Стерилизация перед

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Материатк ятвотиого происхождения проверены я рисжи 
пртиенения МИ указаны в Паспорте ^зопасности. Паспорта 
безопасности можно найти на сайте www.^relaboratory.at^^tt или 
обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Активный 812 (холотранскобаламин) Контрольные материалы 
(ARCHITECT Active-Bl2 (Holotranscobalamin) СопФ̂ йа) 
предназначены для одаики вослроиздодимости и выявления 
системных аналитических погрешностей анализатдоа 
ARCHITECT iSystem (реагентов, калибраторов и прибора) при 
количественном определении холотранскобаламина в с̂ ыворотке 
крови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

Не пдоменимо

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Не применимо.

О ВОЗМОЖНОСТИ

Не подлежит повторному применению.

ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕНЕНИЯ

ПОВТОРНОГО
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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

Тел:+ 49 61 22 58 О 
Факс: + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/ Дата: 01 декабря 2023 г.

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

М естонахож дение компании: В исбаден  
Районный суд  Висбадена HRB 31478

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

Настоящим официально удостоверяется, что г-жа Дорис Краме 
Эбботт ГмбХ Макс-ГТлаик-Рит1г 2, 65205 Висба.тем,
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшеюся предселат-еля местного суда.
Висбаден, 04. i 2.2023 г.
№ в реестре 973'23
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 7,5 
евро oriTaMCTia 
■ поОписано/
Председатель местною суда

■•Печать: Местный cvd г. ВисбаоеиХ! * 2 /

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

Текст в документ е «И нст рукция по применению  на м едицинское изделие» на английском  и 
русском  язы ках полност ью совпадает.



П еревод данного текст а сделан мной, переводчиком  К инах Валент иной П ет ровной

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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Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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