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Elecsys Vitamin B12II cobas*
Н Е V i l  SYSTEM 1

07212771 190 100

! MODULAR ANALYTICS E170

! cobas e 411
1
I cobas e 601 

cobas e 602

Русский
Системная информация
Для анализатора cobas е 411; номер теста 1410
Для анализаторов MODULAR ANALYTICS E l 70, cobas e 601 и
cobas e 602; Номер кода аппликации 224

Назначение
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения витамина В12 в сыворотке и плазме 
крови человека.
Электрохемилюминесцентный иммунотест ECLIA предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е. 
Теоретическое обоснование
Витамин В12, также известный как кобаламин, является сложным 
металл-органическим соединением, в котором атом кобальта находится 
в пределах корринового кольца. Это водорастворимый витамин, 
который синтезируется микроорганизмами. Он не может 
синтезироваться в организме человека, и редко встречается в 
продуктах растительного происхождения. Основными источниками 
витамина В12 являются мясо, рыба, яйца и молочные продуктьы 
Поглощение в желудочно-кишечном тракте зависит от внутреннего 
фактора, который синтезируется париетальными клетками желудка и на 
рецепторах "cubam* в дистальном отделе подвздошной кишки.
Наиболее частой причиной острого дефицита витамина В12 является 
отсутствие внутреннего фактора, вызванное аутоиммунным 
атрофическим гастритом. Болезнь исторически называется 
"злокачественная анемия", даже если у многих пациентов заболевание 
присутствует в виде основных неврологических проявлений.
Примерами других причин дефицита витамина В12 являются 
мальабсорбция вследствие резекции желудка, воспалительное 
заболевание кишечника или пищевая недостаточность, например у 
строгих вегетарианцев (веганов).г

Витамин В12 является кофактором для двух ферментов -  
метионинсинтазы и метилмалонил-КоА-мутазы.2.з Метионинсиктаза, 
расположенная в цитоплазме, нуждается в витамине В12 в виде 
метилкобаламина и катализирует превращение гомоцистеина в 
метионин, незаменимую аминокислоту. На этом этапе метильная группа 
переносится от метиптетрагидрофолата к аминокислоте.з Этот фермент 
связывает путь метилирования, проходящий через синтез метилового 
донора S-аденозил метионина, и путь, в котором пурин и пиримидин 
синтезируются через образование тетрагидрофолата.з В виде 
5'-деоксиаденозилко6аламина витамин В12 необходим также для 
митохондриального фермента метилмалонил-КоА-мутазы, который 
преобразует метилмалонил-КоА в сукцинип-КоА. Речь идет о стадии в 
окислении жирных кислот с непарными цепями и катаболизме 
кетогенных аминокислот.з Таким образом, витамин В12 имеет важное 
значение для синтеза ДНК, регенерации метионина для синтеза белка 
и метилирования, а также для развития и первоначальной 
миелинизации центральной нервной системы (ЦНС) и для поддержания 
нормального функционирования центральной нервной системы.2.з 

Дефицит витамина В12 часто встречается в более богатых странах, 
главным образом среди пожилых людей, и является наиболее 
распространенным среди бедных групп населения. В общем 
распространенность дефицита увеличивается с возрастом.4,5

Дефицит витамина В12 негативно влияет на синтез эритроцитов, что 
приводит к развитию мегалобластной анемии из-за неправильного 
синтеза ДНК.з Кроме того, дефицит В12 ухудшает неврологические 
функции, в частности, демиелинизацию нервов, частично из-за 
аномального метилирования, что приводит к периферической 
невропатии, слабоумию, недостаточности когнитивных функций и 
депрессии.з Другие эффекты дефицита или истощения запасов 
витамина В12 выражаются в увеличении риска развития дефектов 
нервной трубки, остеопороза, цереброваскулярных и сердечно­
сосудистых заболеваний.з Ранняя диагностика имеет важное значение 
из-за скрытой природы этого заболевания и риска развития 
неврологических повреждений.з.5

Как правило, основным тестом для подтверждения диагноза дефицита 
витамина В12 является измерение уровня сывороточного 
витамина 812.^ Последние публикации показывают, что для повышения 
специфичности диагностики дополнительно следует измерять 
следующие биомаркеры: фолиевую кислоту, метилмалоновую кислоту 
(ММК), гомоцистеин и голотранскобаламин.^-^-в.^

В тесте Elecsys Vitamin В12II используется принцип конкурентного 
метода с применением внутреннего фактора, специфичного для 
витамина 612. Витамин В12 образца конкурируете добавленным 
витамином В12, меченым биотином, за участки связывания на 
комплексе внутреннего фактора, меченого рутением®^.

а) Трис(2,2‘-бипиридил)рутениевьй(11)*комплекс {Ru{bpy)̂ *)

Принцип метода
Принцип конкуренции. Общая продолжительность анализа: 27 минут.

• 1-я инкубация; В процессе инкубации образца (15 мкл) с 
предварительной обработкой 1 и предварительной 
обработкой 2 витамина В12 высвобождается связанный 
витамин В12.

■ 2-я инкубация; В процессе инкубации предварительно 
обработанного образца с внут^нним  фактором, меченым рутением, 
формируется белковый комплекс, связанный с витамином ц12, 
количество которого зависит от концентрации анализируемого 
вещества в образце.

• З-я инкубация: После добавления микрочастиц, покрытых 
стрептавидином, и меченого биотином витамина В12, еще 
свободные участки внутреннего фактора, меченого рутением, 
заполняются с формированием биотинового комплекса внутреннего 
фактора витамина 612, меченного рутением. Образовавшийся 
комплекс связывается с твердой фазой посредством 
взаимодействия биотина и стрептавидина.

■ Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы оседают на поверхность электрода в результате 
магнитного взаимодействия. Затем с помощью ProCell/ProCell М 
удаляются несвязавшиеся вещества. Далее приложенное к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

■ Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного прибора, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоставлены в штрих­
коде реагента или е-штрих-коде.

Реагенты - рабочие растворы
Упаковка с основными реагентами (М, R1, R2) и реагенты для 
предварительной обработки (РТ1, РТ2) маркированы как В12II.

РТ1 Реагент 1 для предварительной обработки (крышка белого 
цвета), 1 флакон, 4 мл;

Дитиотреитол 1.028 г/п; стабилизатор, pH 5.5.

РТ2 Реагент 2 для предварительной обработки (крышка серого 
цвета), 1 флакон, 4 мл:

Натрия гидроксид 40 г/л; натрия цианид 2.205 г/л.

М Микрочастицы, покрытые стрептавидином (прозрачная крышка),
1 флакон. 6.5 мл:

Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.
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Elecsys Vitamin B12II cobas®
R1 Внутренний фа»аор-Яи(Ьру)з'' (крышка серого цвета), 1 флакон, 

10 мл;

Рекомбинантный свиной внутренний фактор, меченый рутением, 
4 мкг/л; дицианид кобинамида 15 мкг/л; стабилизатор; альбумин 
сыворотки крови человека; фосфатный буфер, pH 5.5; 
консервант.

R2 Витамин В12~биотин (крышка черного цвета), 1 флакон, 8.5 мл;

Биотинилированный витамин В12 25 мкг/л; биотин 3 мкг/л; 
фосфатный буфер, pH 7.0; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для использования квалифицированным 
медицинским персоналом. Соблюдайте стандартные меры 
предосторожности, требуемые при обращении со всеми 
лабораторными реагентами.

Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий;
Предупреждение; обращайтесь с отходами как с потенциально 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методами.

Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила безопасной 
утилизации.

Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N* 1272/2008:

Опасность

Н290 Может вызывать коррозию металлов.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261

Р273

Р280

Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары / 
аэрозоли.

Не допускать попадания в окружающую среду.

Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/ 
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 в СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КОЖУ (волосы):
+ Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий 
Р31 о воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно обратитесь в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к врачу.

Р305 + Р351 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; Осторожно промыть водой 
■¥ Р338 в течение нескольких минут. По возможности, снять 
+ РЗЮ контактные линзы. Продолжить промывание.

Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
к врачу.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49-621-7590

Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все продукты, 
полученные из крови человека, изготавливаются только из крови 
доноров, в которой по результатам индивидуального обследования не 
было обнаружено поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) 
и антител к вирусу гепатита С и ВИЧ. Методы тестирования 
предусматривают использование тестов, которые были одобрены 
Управлением по санитарному надзору за пищевыми продуктами и 
лекарственными средствами США (FDA) или соответствуют правовым 
нормам, применимым к выводу медицинских изделий для диагностики 
in vitro на рынок в Европейском Союзе.

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следова1ъ указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.®-®

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.

Необходимая для корректной работы информация считывается 
автоматически со штрих-кода реагента.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 '’С.

Не замораживать.

Храните реагенты Elecsys в вертикальном положении для 
обеспечения полной доступности микрочастиц во время 
автоматического перемешивания перед использованием.

1 Стабильность:

в неоткрытом виде при 2-8 °С

j

до истечения указанного срока 
годности

I после вскрьпия при 2-8 “С 84 дня (12 недель)

на борту анализатора 35 дней (5 недель) на борту
анализатора
или
60 дней при попеременном 
хранении в холодильной камере и 
на борту анализатора (общее 
время нахождения на борту 
анализатора не должно 
превышать 1 0 x 8  часов)

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.

Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.

Плазма крови, обработанная Na-гепарином. Li-гепарином, Кг-ЭДТА и 
Кз-ЭДТА. Для сбора плазмы крови можно использовать пробирки с 
Li-гепариком и разделительным гелем.

Критерий: Наклон 0.9-1.1 *  смещение в пределах < ± 2х предел 
измерения холостой пробы + коэффициент корреляции ^ 0.95. 

Стабильность на протяжении 2 часов при 15-25 “С, 48 часов при 2-8 ®С, 
56 дней при -20 ®С (± 5 *С). Замораживать только один раз.
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Стабильноаь сыворотки, полученной с использованием пробирок с 
разделительным гелем; 24 часов при 2-8 X  (обратите внимание на 
данные, представленные производителем пробирок).

/казанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора прюб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.

Избегайте гемолиза.

Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.

Определение витамина В12 следует выполнять на образцах сыворотки 
или плазмы, взятых натощак.

Перед началом проведения исследования убедитесь, что температура 
образцов, калибраторов и контрольных материалов соответствует 
20-25 X .

Ввиду возможного испарения образцы, калибраторы и контрольные 
материалы на борту анализатора должны быть исследованы в течение 
2 часов.

Состав набора
См. раздел 'Реагенты -  рабочие растворы'.

Необходимые материалы (не входят в набор):
■ 07212780190, Vitamin В12 II CalSet, 4 х 1.0 мл

■ [W ] 05616860190. PreciControl Varia, 4 х  3.0 мл

• [^1 1 7 3 2 2 7 7 1 2 2 . Diluent Universal, 2 х 16 мл дилюентдля 
разведения образцов или
[^0 3 1 8 3 9 7 1 1 2 2 , Diluent Universal, 2 х 36 мл дилюент для 
разведения образцов

■ Общее лабораторное оборудование

■ Анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или cobas е 
Вспомогательные материалы для анализатора cobas е 411;

“  11662988122, ProCell, 6 х 380 мл системный буфер

■ 11662970122, CleanCell, 6 х 380 мл, чиаящий раствор для 
измерительной ячейки

■ 11930346122, Elecsys SysWash, 1 х 500 мл, средство для 
добавления в воду для промывки

" [^1 1 9 3 3 1 5 9 0 0 1 . Адагпер для SysClean

■ 11706802001. AssayCup, 60 х 60 реакционных пробирок

“  11706799001, AssayTip, 30 х 120 наконечников для дозатора

■ 11800507001. Clean-Liner
Вспомогательные материалы для анализаторов MODULAR ANALYTICS 
E l70, cobas e 601 и cobas e ^2;
•  04880340190, ProCell M, 2 x 2 л, сиаемный буфер

■ 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 л, раствор для промывания 
измерительных кювет

■ 03023141001. PC/CC-Cups, 12 флаконов для предварительного 
нагревания ProCell М и CleanCell М перед использованием

■ [ Щ 03005712190. ProbeWash М, 1 2 x7 0  мл, промывающий раствор 
для выполнения завершающего этапа постановки анализа и 
процедуры промывания в процессе смены реагента

■ 03004899190, PreClean М, 5 х 600 мл чистящий раствор для 
определения •

• 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 упаковок х 84 
реакционных пробирок или наконечников для дозатора, мешки для 
отходов

• 03023150001. WasteUner, мешки для отходов

• 03027651001, SysClean Adapter М 
Вспомогательные материалы для всех анализаторов:

■ [ref] 11298500316. ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 X 100 мл, средство для промывки системы

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя.

Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически. Необходимые для проведения теста параметры должны 
быть считаны со штрих-кода реагента. Если штрих-код не считывается, 
введите последовательность из 15 цифр вручную (кроме анализатора 
cobas е 602).

Для анализаторов MODULAR ANALYTICS Е170, cobas е 601 и 
cobas е 602: Необходимо использовать раствор PreClean М.

Доведите температуру охлажденных реагентов примерно до 20 °С и 
установите их на диск реагентов (20 '^С), находящийся на борту 
анализатора. Избегайте образования пены. Система автоматически 
регулирует температуру реагентов и открывание/ закрывание 
флаконов.

Калибровка
Прослеживаемость: Данный метод был стандартизирован относительно 
анализа Elecsys Vitamin В12 б Щ  04745736190).

Точность в соответствии со стандартом ВОЗ 03/178: Для оценки 
точноаи теаа  Elecsys Vitamin В12II с применением внутреннего 
фактора, специфичного для витамина В12, было проведено 
исследование в соответствии с международным аандартом 
ВОЗ 03/178.10 На 16 инструментах использовались две серии 
реагентов. Среднее значение восстановления от целевого значения по 
международному стандарту ВОЗ 03/178 (480 пг/мл) соаавило 102 %. 

Каждая упаковка реагентов Elecsys содержит этикетки со штрих-кодом 
с ин^юрмацией, специфичной для калибровки конкретного пота 
реагента. Предварительно полученная референсная калибровочная 
кривая адаптируется для анализатора с помощью соотвествующего 
набора калибраторов.

Частота калибровки: Калибровка должна выполняться один раз для 
каждой серии реагентов с использованием нового реагента (т.е. 
находящегося на борту не более 24 часов после регистрации на 
анализаторе).

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Рекомендуется обновлять калибровку следующим образом:

• через 1 месяц (28 дней) при использовании одной серии реагента

■ каждые 7 дней (при использовании на борту анализатора одного и 
того же набора реагентов)

• по требованию: например, когда контрольные результать} выходят 
за пределы установленного диапазона

Контроль качества

Для контроля качества используйте PreciControl Varia.
Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 

Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты с реагентами и после каждой калибровки.

Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должка выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
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Elecsys Vitamin B12 ii cobas^
Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждой пробе (в пмоль/л или пг/мл).

Коэффициенты пересчета:

<|

пмоль/л X 1.36 = пг/мл 

пг/мл X 0.738 = пмоль/л

Ограничения -  интерференция
На результаты анализа не влияет иктеричноаь (билирубин 
^ 1112 мкмоль/л или й 65 мг/дл), гемолиз (НЬ й 0.025 ммоль/л или 
S0.04 г/дл), липемия (Интралипид s  17.1 ммоль/л или 51500 мг/дл), 
биотин 205 нмоль/л или ^  50 нг/мл), IgG й 28 г/л, IgA й 16 г/л и 1дМ 
£ 10 г/л.

Критерий; Восстановление в пределах ± 10 % от исходного значения в 
случае использования образцов со значениями > 200 пг/мл и 
£ i  20 пг/мл в случае использования образцов £ 200 пг/мл.

У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после 
последнего введения биотина.
Не обнаружено влияние ревматоидного фактора при концентрации до 
1500МЕ/МЛ.
In vitro тесты проведены с использованием 16 широко применяемых 
фармаколгических препаратов. Влияния на результаты анализа 
обнаружено не было.

Образцы с чрезвычайно высокой общей концентрацией белка 
(гиперпротеинемин) не подходят для использования в этом анализе.
Гиперлротеинемия может быть вызвана, но не ограничивается 
следующими условиями:
Лимс^ма^^'^^ нарушения костного мозга, такие как множественная 
миелома, моноклональная гаммапатия неопределенного значения 
(MGUS), макроглобулинемия Вальденстрема, 
плазмоцитома” -’2-1̂ 1<15.1б.17̂  Амилоидоз’ '̂̂ ®. Соответствующие образцы 
могут привести к образованию белкового геля в чашке для анализа, что 
может привести к прерыванию работы. Критическая концентрация 
белка зависит от индивидуального состава образца.

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.

Поскольку внутренний фактор, как правило, используется в качестве 
связывающего белка в анализах определения сыворюточных уровней 
витамина В12, присутствие антител к внутреннему <^ктору (которые 
являются общими в пернициозной анемии) может привести к 
получению повышенных значений уровней витамина В12.2'’®-^ Тест 
Elecsys Vitamin В12II разработан таким образом, чтобы избежать 
влияния присутствующих к внутреннему фактору антител.^^

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Примечание; Присутствие комплексов иммуноглобулинов- 
витамина 612 может привести к получению неожиданно высоких 
значений уровней витамина

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений

50.0-2000 пг/мл или 36.9-1476 пмоль/л (определяется пределом 
измерения холостой пробы и максимумом основной кривой). Значения 
ниже предела измерения холостой пробы определяются как 
< 50.0 пг/мл или < 36.9 пмоль/л. Значения выше диапазона измерений 
определяются как > 2000 пг/мл или > 1476 пмоль/л.

Нижние пределы измерения

Предел измерения холосюй пробы, предел обнаружения и предел
количественного определения
Предел измерения холостой пробы = 50 пг/мл (36.9 пмоль/л)

Предел обнаружения = 100 пг/мл (73.8 пмоль/л)

Предел количественного определения = 150 пг/мл (111 пмоль/л) 

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А Института клинических 
лабораторных стандартов (CLSI).

Предел измерения холостой пробы • значение 95*^ процентиля при 
п ^  60 измерений проб, не содержащих аналит, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).

Предел количественного определения определяется как наименьшее 
количество анализируемого вещества в образце, которое можно точно 
количественно измерить с допустимой погрешностью £ 20 %.

Его определяли с использованием образцов с низкой концентрацией 
витамина В12.

Разведение
Образцы с концентрациями витамина 612 выше диапазона измерений 
могут быть разведены вручную в соотношении 1:2 с использованием 
Diluent Universal. Концентрация разведенного образца должна 
составлять > 738 пмоль/л или > 1000 пг/мл. После ручного разведения 
умножьте результаты на коэффициент разведения 2.

Примечание: 6 образцах, в которых уровни анализируемого вещества 
выходят за пределы диапазона измерения, после разведения 
наблюдается зависимая от конкретного образца нелинейность. 
Поскольку в Diluent Universal могут содержаться низкие концентрации 
эндогенного витамина 612, рекомендуется, чтобы исследования 
линейности были выполнены с использованием пула сывороток крови с 
известными низкими уровнями анализируемого вещества. Образцы, 
превышающие диапазон измерений, могут быть разведены в 
соотношении 1:2 с помощью Diluent Universal; при таких уровнях 
воздействие концентрации эндогенного витамина 612 незначительное.

Ожидаемые значения
Из-за различий, которые могут иметь место в зависимости от 
популяции и рациона питания, рекомендуется, чтобы нормальные 
диапазоны определялись в каждой лаборатории в течение 
подходящего периода времени и с помощью статистически значимого 
количества тестов до того, как результатам этого теста будет 
присвоена клиническая значимость.

Значения, приведенные ниже, были получены с использованием 
образцов, взятых у предположительно здоровых людей, с применением 
теста Elecsys Vitamin 612 ll. Расчет основан на результатах, 
полученных при исследовании 135 образцов сыворотки крови 
(68 мужчин, 67 женщин), бозрастной диапазон составил от 20 до 
78 лет. Беременные женщины исключались из исследования. 
Референтная популяция была отобрана по данным нормальных 
значений гомоцистеина.

1 ^
Медиана Диапазон процентиль)

1 пг/мл 1 пмоль/л пг/мл пмоль/л

1135 425 1 314~ 197-771 145-569

Эти значения должны использоваться только как рекомендуемые. 

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов и контролей согласно протоколу (ЕР5-А2) Института 
клинических и пабгюаторных стандартов (CLSI): 2 серии в дублях для 
каждого в течение 21 дня (п = 84). Были получены следующие 
результаты:
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Elecsys Vitamin B12 ii cobas®
Анализатор cobas е 411

Воспроизводи- Внутрилабора-
мость торная

прецизионность

Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.

1 значе- откл. вариа- откл. вариа-
ние ции ции

пг/мл пг/мл % пг/мл %

Человеческая 176 8.86 5.0 12.7 7.2
сыворотка 1

Человеческая 405 13.0 3.2 17.5 4.3
сыворотка 2

Человеческая 960 19.7 2.1 31.0 3.2
сыворотка 3

Человеческая 1230 27.4 2.2 46.4 3.8
сыворотка 4

Человеческая 1940 40.9 2.1 72.6 3.7
сыворотка 5

РгесЮоп!го1 Varial 447 12.2 2.7 18.6.......... .. _j
4.2

PreciContro! Varia2 934 20.2 2.2 38.4 4.1

Анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70, cobas e 601 и 
cobas e 602

г
I- - ■ 
i

i

Анализатор cobas e 411

1 Воспроизводи­
мость

Внутрилабора-
торная

прецизионность

I Образец

i

среднее
значе­

ние

Станд.
откл.

Коэф.
вариа­

ции

Станд.
откл.

Коэф.
вариа­

ции

пмоль/л пмоль/л % пмоль/л %

Человеческая 
сыворотка 1

130 6.54 5.0 9.37 7.2

Человеческая 
сыворотка 2

299 9.59 3.2 12.9 4.3

Человеческая 
сыворотка 3

708 14.5 2.1 22.9 3.2

Человеческая 
сыворотка 4

908 20.2 2.2 34.2 3.8

Человеческая 
сыворотка 5

1432 30.2 2.1 53.6 3.7

PreciControl Varial 330 ' 9.00 2.7 13.7 4.2

PreciContro! Varia2 
__________________

689 14.9 2.2 28.3 4.1

Анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70, cobas e 601 и 
cobas e 602

Воспроизводи­
мость

Внутрилабора-
торная

прецизионность

Образец Среднее
значе­

ние

Станд.
откл.

Коэф.
вариа­

ции

Станд. 1 Коэф. 
откл. вариа­

ции

пг/мл пг/мл % пг/мл %
___1_

Человеческая 
сыворотка 1

176 5.84 3.3 9.14 5.2

Человеческая 
сыворотка 2

407 8.24 2.0 12.7 3.1

Воспроизводи- Внутрилабора-
мость торная

i прецизионность

1 Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.
i значе- откл. вариа- откл. вариа-

ние ции ции

пг/мл пг/мл % пг/мл %

Человеческая 
сыворотка 3

1010 13.2 1.3 21.1 2.1

Человеческая 
сыворотка 4

1230 19.8 1.6 28.8 2.3

Человеческая 
сыворотка 5

1890 29.8 1.6 41.5 2.2

j PreciControl Varial 448 7.16 1.6 15.3 3.4

i PreciControl Varia2 917 12.0 1.3 27.8 3.0

Анализаторы MODULAR ANALYTICS E l 70, cobas e 601 и
cobas е 602

Воспроизводи- Внутрилабора-
мость торная

прецизионность

' Образец Среднее Станд. Коэф. Станд. Коэф.
значе- откл. вариа- откл. вариа-

: ние ции ции

пмопь/л пмоль/л % пмоль/л %

Человеческая 
сыворотка 1

130 4.31 3.3 6.75 5.2

Человеческая 300 6.08 2.0 9.37 3.1
сыворотка 2

Человеческая 
сыворотка 3

745 9.74 1.3 15.6 2.1

Человеческая 
сыворотка 4

908 14.6 1.6 21.3 2.3

Человеческая 
сыворотка 5

1395 22.0 1.6 30.6 2.2

PreciControi Varial 331 5.28 1.6 11.3 3.4

PreciControl Varia2
____________ 1

677 8.86 1.3 20.5 3.0

Сравнение методов
a) При сопоставлении теста Elecsys Vitamin B12 (откалиброванного с 
использованием Vitamin В12 CalSet II; х) и теста Elecsys Vitamin В12II 
(откалиброванного с использованием Vitamin В12II CalSet; у) с 
использованием клинических образцов были получены следующие 
корреляции (пг/мп):

Количество исследованных образцов: 100 

Регрессия по Пассингу/Баблоку^^ Линейная регрессия 

у = 0.952х + 15.1 у = 0.957х + 11.6

т = 0.977 г = 0.999

Концентрации образцов находились в диапазоне значений 
69-1890 пг/мл (51-1395 пмоль/л).

b) При сопоставлении теста Elecsys Vitamin В12II (у) и коммерчески 
доступного метода (х) с использованием клинических образцов были 
получены следующие корреляции (пг/мл):

Количество исследованных образцов; 106

Регрессия по Пассингу/Баблоку^** Линейная регрессия
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Elecsys Vitamin B12 li cobas®
у = 0.923X + 4.90 
T =  0.952

y = 0.881x + 27.6 

г = 0.993

Концентрации образцов находились в диапазоне значений 
182-1797 пг/мл (134-1326 пмоль/л).
с) При сопоставлении теста Elecsys Vitamin В12II, выполненного на 
анализаторе cobas е 601 (у), и теста Elecsys Vitamin В12 il, 
выполненного на анализаторе cobas е 411 (х), с использованием 
клинических образцов были получены следующие корреляции (пг/мл); 

Количество исследованных образцов: 117

Регрессия по Пассингу/Баблоку^^ Линейная регрессия

у = 1.01х*2.77 у = 1.01х + 3.22

т = 0.933 г = 0.995

Концентрации образцов находились в диапазоне значений 
56-1887 пг/мл (41-1393 пмоль/л).

Аналитическая специфичность
При тестировании витамина В12 с концентрациями 129 пг/мл и 
5 ^  пг/мл была выявлена следующая перекрестная реактивность.

Перекрестно реаги­
рующее соединение

Исследованная
максимальная
концентрация

нг/мл

Перекрестная
реактивность

%

Дицианид
кобинамида

210 0.003
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Для более подробной информации обращайтесь к Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
применению ко всем необходимым компонентам, используемым в 
работе.
Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства — члена 
ЕС, в котором находится пользователь и/или пациент.

Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

[CONTENT I

[s y s t e m !

I reagent]
[CALIBRATOR!

— >
jGTlNl

Состав набора

Анализаторы/приборы. на которых можно
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем после растворения или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дополнений, упаления или изменения отображаются на индикаторе изм еняй в полях. 

02021, Roche Diagnostics

СЕ 0123

^  Roche Diagnostics GmbH, Sant#x)fer Strasse 116,0^68305 Mannhekn
www.roche.com 

^  ^5505 6 6 0 6
<^Roche^
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Elecsys Vitamin B12II oo>bas*
П р и л о ж ен и е  1 (Р аздел  сп ец и ал ьн о  предназначен  для инструкции по прим енению  на русском  язы ке.)

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения витамина В12 в сыворотке и 
плазме крови человека.
Элсктрохсмилюминссцентный иммунотест ECLIA
предназначен для использования на иммунохимичсских 
анализаторах Elecsys и cobas е /  cobas е.

П ротивопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Комплект поставки
В комплект поставки входит:
Набор реагентов для количественного определения витамина 
B I2 нммунохемилюминссцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах и модулях
иммунохимичсских cobas е (Elecsys Vitamin В12 U), в вариантах 
исполнения:
1. Набор реагентов для количественного определения витамина 
В12 иммунохсмилюминссцснтным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах и модулях
иммунохимичсских cobas е (Elecsys Vitamin В12 II Elecsys and 
cobas e analyzers/Bi2 П), вариант исполнения 100 тестов, в 
составе:
1. Реагенты в кассете для количественного определения 
витамина В12 II -1  шт.
2. Реагенты в кассете для предварительной обработки 
для количественного определения витамина В12 II - 1 шт.
3. Инезрукция по применению

предупрежденияМ еры предосторожности и 
(дополнительная инф орм ация)
Н318 При попадании в глаза вызывает необратимые
последствия
Н303 + Н313 Может причинить вред при проглатывании 
или при попадании на кожу.

Меры предосторожности:
Р264 После работы тщательно вымыть кож*у.

Ответные действия:
Р363 Перед повторным использованием выстирать
загрязненную одежду
Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации (CV) нс 
более 12%.

А налитическая ч>'вствительность
Аналитическая чувствительность нс более 100 пг/мл (73.8 
пмоль/л).

Линейность
Допустимое отклонение от л^шсйности в диапазоне 
концентраций от 200-2000 пг/мл в пределах 90-110%.

Тест на откры тие
Извлечение смешанного образца равных объемов калибраторов 
1 и 2 находится в пределах критерия 90 - 110%

И нтерсепт

Интсрсепт Диапазон концентрации, 
пг/мл

20% 1000-1500
50% 300-700
80% 100-200

pH
R1
R2
М

5.3 - 5.7 (25 X )  
6.8 - 7.2 (25 °С) 
7,1 -7 ,4

Р Т 1 5 .4 -5 .6  (25 °С)
РТ2 13,7- 10 % - 14,3 ч- 10 %

П лотность
R1 0,923-1,129 г/см^
R2 0,91-1,11 г/см^
М 1.01 г/см^ ±  5% (2 0 '^С)

РТ1 0,9-1,1 г/см ^25 °С)
РТ2 0,92-1,12 г/см^

С рок годности
ср о к  хранения невскрытого реагентов в кассете -  до конца 
срока годности, максимально 24 мес с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

У паковка
У паковка с основны ми реагентам и (М , R 1, R2)
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 100 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе не менее 
6,5 мл; флакон с серой крышкой -  R1, объем реагента во 
флаконе не менее 10 мл; флакон с черной крышкой - R2, объем 
реагента во флаконе не менее 8,5 мл.

П арам етры  кассеты :
Материал: полипропштен
Объем пустош  флакона (максимальная вмсстимос'гь): 20 мл 
± 10%
Размеры (длина/ширина/высота): 84 мм±10%/ 37 мм ±10% / 105 
мм ±10%
Толщина стенки не менее 0,5 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассс'гы: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагентом М 
(прозрачная крышка), Флакон с реагентом R1 (серая крышка), 
Флакон с реагентом R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 28 мм ± 0,2 мм 
Ширина (всей крыижи) 28 мм ± 0,2 мм 
Высота (всей крышки) нс более 19,9 мм
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Реагенты  для  предварительной обработки (РТ1, РТ2)
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 100 тестов. 
Кассета разделена на два отделения (флакона): РТ1, объем 
реагента во флаконе не менее 4,0 мл, флакон с РТ2, объем 
реагента во флаконе нс менее ,4,0 мл.

П арам етры  кассеты :
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Elecsys Vitamin B12II cobas'
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкщш по применешно на русском языке.)

Материал: полипропилен
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 20 мл 
± 10%
Размеры (длина/ширина/высота): 56 мм±10%/ 37 мм ±10%/ 105 
мм ±10%
Толщина стенки не менее 0,5 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором 
отделениях кассеты:
Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагентом 
РТ1 (белая крышка), Флакон с реагентом РТ2 (серая крышка): 
Длина (всей крышки) 28 мм ± 0,2 мм 
Ширина (всей крышки) 28 мм ± 0,2 мм 
Высота (всей крышки) не более 19,9 мм
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-шк, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 98 мм ±10%х 83 м м ±10% х Ц 5  мм ± 10%
Вес: 199 г ±10%

Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113, E N IS 0 15223-1.
В соответсгвии с Регламментами ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Сюиол Оаоеде.’кнш С1ШВ0.1 Oni>eje.iemje02 Обратитесь к цнстру'кшш по 
прпыененшо шМедшвшекое шлелие л-лх 

дпагвостпки ш vitro

EEI Номер по кагя.1017 Кол парлш

ш111згсгтов>пе.1Ь Использовать ло

«...31шк СЕ с шквтпфикацпошшы 
номером нотифпшфованного 
оопша

fcowfeHt'l Солержамое

Дата ииотоаленш |бЛН| Глобазытый номер орелыета 
торговли

ф Восиишате.тышб знак Г Прелед температуры

Ш QR-кол |йш]Уникальный 1иентпфши1ТОр 
товара

UВаерх О Коррозионное возлействае

,v Солержпмого лостаточно хтя 
цровелеши п тестов

12. Название и адрес изготовителя
13. Страна производства
14. Только для диагностики in vitro
15. Знак СЕ с идентификационным номером 
нотифицированного органа
16. Предел температуры
17. Обратитесь к инструкции по применению, ссылка на 
ресурс с эксплуатационной документацией
18. Логотип изготовителя
19. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
20. Уникальный идентификатор товара
21. Код партии
22. Использовать до
23. Дата изготовления
24. Вверх

М арки ровка кассеты  с рсагента.ми с основны ми реагентам и
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. ACN (номер теста)
4. Состав
5. Код партии
6. Использовать до
7. Предел температуры
8. Медицинское изделие для диагностики in vitro
9. QR-код
10. Штрих-код
11. Логотип изготовителя
12. Восклицательный знак
13. Кодовое обозначение опасности: М317

М арки ровка кассеты  с реагентам и для  предварительной 
обработки (РТ1, РТ2)
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. АСЛ4 (номер теста)
4. Состав
5. Код партии
6. Использовать до
7. Предел температуры
8. Медицинское изделие для диагностики in vitro
9. QR-код
10. Штрих-код
И . Логотип изготовителя
12. Коррозионное воздействие
13. Кодовое обозначение опасности: Н290, Н314, Н318, Н412 

М акет м аркировки  на русском язы ке

.Маркировка картонной упаковки
1,
2.

3.
Н412
4.
5.

Наименование 
Номер по каталогу
Кодовое обозначение опасности: Н 2 9 0 ,11314,11317,

Коды мер прсдосторожносги: Р261, Р273, Р280 
Коды ответных мер: Р303+Р361+ Р353,

Р304±Р340+Р310, Р305+Р351+ Р338- РЗЮ
6. Содержимое
7. Объем реагентов во флаконах
8. Содержимого достаточно для проведения 100 тестов
9. Коррозионное воздействие
10. Восклицательный знак
11. QR-код
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Elecsys Vitamin B12II cobas’
П р и л о ж ен и е  1 (Р аздел  сп ец и ал ьн о  предназначен  для инструкции по прим енению  на русском  язы ке.)

4

i

Н а б о р  р е я ю ы ю и  4.111 к о л и ч с с г в е н н о г о  0 11р е4сл еннн  
B H ia M U M * В 1 2  н и м у н о х е м в л ю м и н е с ц е н 1н ы м  м е ю л о м  в 
с ы в о р о г к е  U ц.1а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  н а  а ы а .!ш за1о р а х  и  
м о д у л я х  н м м у н о х и м н ч с с к ’ и х  co b a s  е (E le c s y s  V i t a m in  В 1 2  П  
E le c s y s  a n d  co b a s  e a n a ly z e rs /B 1 2  П ) ,  в а р и а н !  и с н о л к е н н м  100 
т е с т о в , в  с о с т а в е ;
1. P c a i e i i i u  в  к а с с е т е  д л я  к о .1и ч е с г в с н н о 1о
011рс4с.1ения в м 1а м н н 8 В 1 2  I I  - 1  ш г .
2 . Р е а1е н т ы  в  к а с с е т е  д л я  н р е д в а р ш е л ь н о й
о б р а б о т к и  д л я  к о л и ч е с т в е н н о ю  о п р е д е л е н и я  в и т а х ш н а  В 1 2  
I I  - 1  ш г .

___________ И и с т р у к ц н я  н о  п р и м е н е н и ю __________________________

Р е т н с ! р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Р З Н  2 0 1 7 /6 3 2 9  о т ___________
С р о к  го д н о с т и  с м . н а  у п а к о в к е  
Т е м пе р а т 'ур а  х р а н е н и я  см . н а  у п а к о в к е  
Н о м е р  л о та  см . н а  у п а к о в к е
А н т и т е л а  к  В И Ч  1 ,2  н  в и р у с у  l e i i a i u i a  С  и  H B s A g  о г с у г а в у ю т  
П р о и з в о д н т с л ь :  « R o e b e  D ia g n o s t ic s  G m b H »  ( ” Р о ш  Д н а 1н 0с т и к с  Г м б Х " ) ,  
S a n d h o fe r  S tra s s e  11 6 , 6 8 3 0 5  M a n n h e im ,  G e r m a n y ,  Г е р м а н н а  
И з д е л и е  п р е ;1н а з н а ч е н о  т о ;1ь к и  д .та  д м а 1 н о с г н к н  in  v i t r o  
У н о .1н о х10ч е н н ы й  11р с д с т а в и ге ^1ь  п р о и з в о д и т е л и  н а  т е р р н  г о р н и  Р Ф :  
О б щ е с т в о  с  о1р а н и ч с н н о Г | о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Р о ш  Д н а г н о с л 1ка  Р у с »  ( ( Х Ю  
« Р о ш  Д и а гн о с т и к а  Р у с » ) , 1 0 7 0 3 1 , М о с к в а . Т р у б н а я  п л о щ а д ь , д .2  Те.т: + 7  495  
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На макет' маркировки на русском я'зыкс дополнительно 
нанесены символы;

Биологический риск

Требования к  .маркировке групповой упаковки
(транспортной тары ), установленны е нзготовите.зем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8®С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Нс подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окруж аю щ ей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

информацию можно 
уполномоченного

получить у 
представителя

У тилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и /  или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
У тилизация отходов упаковки .
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны угилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
У тилизация изделия с истекш им  сроком годности и 
отходов, использованны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данно.м ЛПУ.
Ю1ЮЧСВЫМИ вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную 
производителя / 
производителя.
Утщанзация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответезвии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Нс утилизировазь совместно с бытовыми отходами.

Г арантийны е обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, прсдусмозрснных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
транспорт»1рования. хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗА1МЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮ БУЮ  
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ 
ПЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ. СПЕЦИА.ЗЫ1ЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
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По вопросам, связанным с качеством изделии, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, д-2, тел.: (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.

Претензии по качеству (рек,замация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые нс являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Примечание:
A najiiiiaiopu и модули иммунохимичсские «cobas е»:

cobas е 411: Анализатор иммунохимичсский
элсктрохемилюминссцснтный Cobas е 411 (rack/disk) с 
принадлежностями, производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия, регистрационное удостоверение №  ФСЗ 2007/(Ю478.

cobas е 602: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения: 
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение №  ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801).

cobas е 601: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "Кобас 6000" (cobas 6000) в 
рахзичных конфигурациях, с принадлежностями, производства 
"Рош Диагностике ГмбХ", Германия, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2015/3050 (состоит из модулей cobas с 
501 и cobas е 601),

Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
витамина В12 иммунохемилюмннесцентным методом в 
сыворотке, плазме крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохи.мнческих cobas е (Vitaniin В12 II CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ", 
Германия. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 
68305 Mannheim, Germany, регистрационное удостоверение № 
РЗН 2017/6328.
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Elecsys V itam in B12 II

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: ‘‘Набор реагентов 
для количественного определения витамина В12 иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Vitamin В12 II Elecsys and cobas e analyzers/B12 II), вариант исполнения 100 тестов”

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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Русский

Системная информация

К р а ткх  название ACN (номер теаа)

В12 2 10088

Назначение
Иммунотеа для in vitro диагноаики. Предназначен для 
количественного определения витамина В12 в сыворотке и плазме 
крови человека.
Электрохемилюминесцентный иммунотеа 'ECLiA* предназначен для 
использования на иммунохимических анализаторах cobas е.

Теоретическое обоснование
Витамин В12, также называемый кобаламином, предаавляет собой 
металлоорганическое соединение, в котором атом кобальта соединен с 
циклом коррина. 8 1 2  является водорастворимым витамином, 
синтезируемым микроорганизмами. Он не синтезируется в организме 
человека и редко встречается в продуктах рааительного 
происхождения. Основными иаочниками витамина В12 являются мясо, 
рыба, яйца и молочные продукты.^ Всасывание в желудочно-кишечном 
тракте зависит от внутреннего фактора, который синтезируется 
париетальными клетками желудка, и от рецептора CUBAM, 
расположенного в диаальном отделе подвздошной кишки. Наиболее 
частой причиной тяжелого дефицита витамина В12 является недоааток 
внутреннего фактора вследавие развития аутоиммунного 
атрофического гастрита. Заболевание первоначально называли 
«пернициозной анемией», хотя у многих пациентов наблюдаются 
преимущеавенно неврологические симптомы. Примерами других 
причин дефицита витамина 612 являются мальабсорбция, вызванная 
гаарэктомией, воспалительным заболеванием кишечника или 
недостаточностью питания, например у строгих вегетарианцев 
(веганов).2

Витамин В12 является кофактором двух ферментов; 
метионинсинтетазы и метилмалонил-КоА-мутазы.^'^ Для фермента 
метионинсинтетазы, находящегося в цитоплазме, требуется 
витамин В12 в форме метилкобаламина, чтобы катализировать 
превращение гомоциаеина в метионин, незаменимую аминокислоту. 
На этом этапе метильные группы переносятся из 
метилтетрагидрофолата в аминокислоту.з Этот фермент связывает путь 
метилирования посредством синтеза донора метильной группы 
S-аденозилметионина и путь, в котором пурин и пиримидин 
синтезируются путем образования тетрагидрофолата.^ В виде 
5’-дезоксиаденозилкобаламина витамин В12 также необходим для 
митохондриального с^рмента метилмалонил-КоА-мутазы, который 
преобразует метилмалонил-КоА в сукцинил-КоА. Это аадия окисления 
жирных кислот с нечетным числом атомов углерода и катаболизма 
кетогенных аминокислот.^ Таким образом, витамин В12 важен для 
синтеза ДНК, регенерации метионина для синтеза и метилирования 
белка, а также для развития и первичной миепинизации волокон 
центральной нервной сиаемы (ЦНС) и для поддержания нормальной 
функции ЦНС.^'^

Дефицит витамина В12 часто встречается в более благополучных 
аранах, с основном среди пожилых людей, и наиболее распроаранен 
среди бедных слоев населения. В целом распространенность дефицита 
витамина В12 увеличивается с возрааом.^'^

Дефицит витамина В12 влияет на синтез эритроцитов, что приводит к 
развитию мегалобластной анемии из-за нарушения синтеза ДНК.^ 
Кроме того, он нарушает неврологическую функцию, в частноаи 
вызывает демиелинизацию нервных волокон, частично в результате 
нарушения метилирования, что приводит к развитию периферической 
нейропатии, деменции, депрессии и ослаблению когнитивных 
функций.^ Другими последствиями дефицита или снижения уровня 
витамина В12 являются повышенный риск развития дефектов нервной 
трубки, оаеопороза, цереброваскулярных и сердечно-сосудиаых 
заболеваний.^ Ранняя диагностика имеет важное значение из-за

латентного течения этого нарушения и риска возникновения 
необратимого неврологического повреждения.^-®

Как правило, первичным тестом, проводимым для подтверждения 
диагноза дефицита витамина В12, является измерение у ^ в н я  
витамина В12 в сыворотке крови.^ В последних публикациях 
высказывается предположение, что для повышения специфичноаи 
диагноаики необходимо дополнительно измерять следующие 
биомаркеры: фолат, метилмалоновую кислоту (ММК), гомоциаеин и 
голотранскобаламин.2-®-®-^

T e a  Elecsys Vitamin В12II х н о в а н  на принципе конкурентного 
связывания с использованием внутреннего фактора, специфичного для 
витамина 612. Витамин В12 в образце конкурирует с добавленным 
витамином В12, меченным биотином, за учааки  связывания 
внутреннего фактора, меченного рутениевым комплексом^!.

а)Трис(2^'-6ипиридил)рутений(11)*комплекс-(Ри(Ьру^‘)

Принцип метода
Принцип конкуренции. Общая продолжительнхть проведения теста:
27 минут.

”  1-я инкубация; при инкубации образца (9 мкл) с реагентом 
витамин В12 1 и 2 для предварительной обработки, связанный 
витамин В12 высвобождается.

" 2-я инкубация: при инкубации предварительно обработанного 
образца с внутренним фактором, меченным рутениевым 
комплексом, образуется комплекс с витамин В12-связывающим 
белком, количество которого зависит от концентрации аналита в 
образце.

• З-я инкубация; п х л е  добавления микрочааиц, покрытых 
стрептавидином, и витамина В12, меченного биотином, свободные 
учааки внутреннего фактора, меченного рутениевым комплексом, 
связываются с образованием комплекса внутреннего фактора, 
меченного рутением, и витамина В12, меченного биотином. 
Образовавшийся комплекс связывается с твердой фазой в 
результате взаимодейавия биотина и стрептавидина.

• Реакционная смесь аспирируется в измерительную ячейку, где 
микрочастицы хе д а ю т  на поверхнхть электрода в результате 
магнитного взаимодейавия. Затем с помощью ProCeil IIМ  
удаляются несвязавшиеся вещеава. Затем приложеннх к 
электроду напряжение вызывает хемилюминесцентную эмиссию, 
которая измеряется фотоумножителем.

• Результаты определяются с помощью 2-точечной калибровочной 
кривой, полученной для данного инструмента, и референсной 
калибровочной кривой, данные которой предоаавляются через 
x b a s  link.

Реагенты —  рабочие растворы
Кассета cobas е с хновным и реагентами (М, R1, R2) и реагентами 
предварительной обработки (РТ1, РТ2) промаркирована как В12 2.

РТ1 Реагент для предварительной обработки 1,1 флакон, 7.3 мл: 
Дитиотреитол 1.028 г/л; аабилизатор, pH 5.5.

РТ2 Реагент для предварительной обработки 2,1 флакон, 6.3 мл: 
Гидроксид натрия 40 г/л; цианид натрия 2.205 г/л.

М Микрочастицы, покрытые арептавидином, 1 флакон, 12.4 мл: 
Микрочастицы, покрытые стрептавидином, 0.72 мг/мл; 
консервант.

R1 Внутренний фактор-Пи(Ьру)|', 1 флакон, 18.8 мл:
Рекомбинантный свиной внутренний фактор, меченный 
рутениевым комплексом, 4 мкг/л; кобинамида дицианид 15 мкг/л; 
аабилизатор; сывороточный альбумин человека; фосфатный 
буфер, pH 5.5; консервант.
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R2 Витамин В12-6И0ТИН, 1 флакон, 15.8 мл:

Биотинилированный витамин В12 25 мкг/л; биотин 3 мкг/л; 
фосфатный буфер, pH 7.0; консервант.

Меры предосторожности и предупреждения
Для in vitro диагностики для медицинских работников. Соблюдайте 
стандартные меры предоаорожности, требуемые при обращении со 
всеми лабораторными реагентами.

Отходы из инфекционных отделений или микробиологических 
лабораторий:
Предупреждение: обращайтесь с отходами как с потенциальным 
биологически опасным материалом. Утилизируйте отходы в 
соответствии с утвержденными инструкциями и методиками.

Вредное воздействие на окружающую среду:
Применяйте все соответствующие местные правила в отношении 
безопасной утилизации.

Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Этот набор содержит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) М» 1272/2008:

Опасность

Н290 Может вызывать коррозию металлов.

Н314 Вызывает серьезные ожоги кожи и повреждения глаз.

Н317 Может вызывать аллергическую реакцию кожи.

Н412 Вредно для водных организмов с долгосрочными
последствиями.

Меры предосторожности:

Р261 Старайтесь не вдыхать пыль /  дым /  газ /  туман /  пары /
аэрозоли.

Р273 Не допускать попадания в окружающую среду.

Р280 Использовать защитные перчатки/ защитную одежду/
средства защиты глаз/ средства защиты лица/ средства 
защиты органов слуха.

Ответные действия:

РЗОЗ + Р361 в СЛУЧАЕ ПОПАДАНИЯ НА КОЖУ (волосы):
Р353 Немедленно снять загрязненную одежду. Промыть кожу 

водой.

Р304 + Р340 ПРИ ВДЫХАНИИ: Выведите пострадавшего на свежий 
+ РЗЮ воздух и обеспечьте ему комфортные для дыхания 

условия.
Немедленно cbpa^iTecb в 
ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕКТР или к врачу.

Р305 + Р351 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: Осторожно промыть водой 
+ Р338 в течение нескольких минут. По возможности, снять 
•f РЗЮ контактные линзы. Продолжить промывание.

Немедленно обратитесь в токсикологический центр или 
к врачу.

Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.

Контактный телефон для всех стран: +49*621-7590 

Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все продукты, 
полученные из крови человека, изготавливаются только из крови

доноров, в которой по результатам индивидуального обследования не 
было обнаружено поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) 
и антител к вирусу гепатита С и ВИЧ. Методы обследования 
предусматривают использование тестов, которые были одобрены 
Управлением по санитарному надзору за пищевыми продуктами и 
лекарственными средствами США (PDA) или соответствуют правовым 
нормам, применимым к выводу медицинских изделий для диагностики 
in vitro на рынок в Европейском союзе.

Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.85

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты и не 
должны разделяться.
Вся информация, необходимая для правильной работы, доступна через 
cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 “С.

Не замораживать.

Храните кассету cobas е в вертикальном положении для обеспечения 
полной доступности микрочастиц во время автоматического 
перемешивания перед использованием.

Стабильность:

в невскрытом виде при 2-8 X до окончания указанного срока 
годности

на борту анализаторов 16 недель

Сбор и подготовка материала для исследования
В результате тестирования были признаны подходящими указанные 
ниже виды материалов для исследования.

Сбор сыворотки должен производиться с использованием стандартных 
пробирок для образцов или с помощью пробирок с разделительным 
гелем.

Плазма крови, обработанная Na-гепарином, Li-гепарином, Кг-ЭДТА и 
Кз-ЭДТА.
Для сбора плазмы крови можно использовать пробирки с Li-гепарином 
и разделительным гелем.

Критерий оценки: Наклон 0.9-1.1 + смещение в пределах ^  ± 2х предел 
измерения холостой пробы + коэффициент корреляции ^  0.95. 

Стабильность: 2 часа при 15-25 ”С, 48 часов при 2*8 ®С, 56 дней при 
-20 X  (± 5 X ) .  Допускается только однократное замораживание. 
Указанные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. При обработке (^разцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Пробы, содержащие осадок, необходимо центрифугировать перед 
выполнением исследования.

Не использовать образцы, инактивированные посредством тепловой 
обработки.

Не использовать образцы и контрольные материалы, 
стабилизированные с помощью азида.

Определение содержания витамина В12 следует проводить в образцах 
сыворотки или плазмы крови, сданных пациентом натощак.

Перед началом проведения исследования убедитесь в том, что 
температура образцов и калибраторов соответствует температуре 
20-25 X .
Ввиду возможного испарения образцы и калибраторы на борту 
анализатора должны быть исследованы в течение 2 часов.
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Состав набора
См. раздел "Реагенты -  рабочие растворы".

Необходимые материалы (не входят в набор)

- ^  07212780190, Vitamin В12 И CalSet, 4 х 1.0 мл

• [refI 05618860190. PreciControl Varia, для 4 х 3.0 мл

• 07299001190, Diluent Universal. 36 мл, дилюент для разведения 
образца

• Общее лабораторное оборудование

• Анализатор cobas е
Вспомогательные материалы для анализаторов cobas е 402 и 
cobase  801;

■ 06908799190. РгоСеИ II М, 2 х 2 л, субстрат-реагент

“ 04880293190, CleanCeil М, 2 х 2  л, промывающий буфер

• И  07485409001, Reservoir Сир, 8 контейнеров для ProCell IIМ  и 
CleanCeil М

• 06908853190, PreClean IIМ , 2 х 2 л, промывочный раствор

■ 05694302001, Assay Tip/Assay Cup, комплект аналитических 
пробирок и одноразовых наконечников из 6 упаковок х 6 штативов 
X105 наконечников и 105 пробирок, 3 мешка для отходов

• 07485425001, Liquid Row Cleanina Сц>, 2 контейнера с 
адаптерами для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysCiean, используемого для очистки путей циркуляции 
измерительного блока Liquid Row Cleaning Detection Unit

•  [ M l  07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 контейнер c 
адаптером для чистящего раствора ISE Cleaning Solution/Elecsys 
SysCiean, используемого для очистки путей циркуляции блока 
предварительной промывки Liquid Row Cleaning PreWash Unit

" [ Щ 11298500316. ISE Cleaning Solution/Elecsys SysCiean,
5 X 100 мл, чистящий раствор

Анализ
Для получения оптимальных результатов исследования строго следуйте 
указаниям настоящей инструкции применительно к используемому 
анализатору. Подробную информацию по работе с анализатором 
можно найти в соответствующем Руководстве пользователя. 

Перемешивание микрочастиц перед использованием происходит 
автоматически.

Загрузите охлажденную (хранившуюся при 2*8 ’’С) кассету cobas е на 
борт Менеджера реагентов. Избегайте образования пены. Система 
автоматически отрегулирует температуру реагентов и 
открытие/закрытие кассеты cobas е.

Калибровка
Данный метод стандартизирован относительно теста 
Elecsys Vitamin В12 (|ref| 04745736190).

Точность по международному стандарту ВОЗ 03/178: было проведено 
исследование для оценки точности теста Elecsys Vitamin В12II с 
использованием международного стандарта витамина В12 Всемирной 
организации здравоохранения 03/178.Ю Два лота реагента 
использовали на 16 приборах. Среднее значение восстановления от 
целевого значения по международному стандарту ВОЗ 03/178 
(480 пг/мл) составило 102 %.

Предварительно полученная референсная калибровочная кривая 
адаптируется для анализатора с помощью соответствующего набора 
калибраторов CalSet.

Частота калибровки: Калибровка должна быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента с использованием свежего реагента (т. е. 
кассеты cobas е, которая находилась на борту анализатора не более 
24 часов после регистрации).

Калибровочный интервал может быть расширен на основании 
приемлемой верификации калибровки лабораторией.

Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях;

• каждые 12 недель при использовании одного и того же лота 
реагента;

• каждые 28 дней при использовании одной и той же кассеты cobas е 
на анализаторе;

* по мере необходимости: например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона.

Контроль качества
Для контроля качества используется контрольный материал 
PreciControl Varia.

Также можно использовать другие пригодные контрольные материалы. 

Контроль качества с использованием контрольных материалов для 
различных диапазонов концентраций должен выполняться минимум 
один раз каждые 24 часа при проведении теста, один раз для каждой 
кассеты cobas е и после каждой калибровки.

Контрольные интервалы должны быть адаптированы в соответствии с 
требованиями конкретной лаборатории. При этом полученные 
величины должны находиться в пределах допустимых отклонений. 
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.

При необходимости проведите повторный анализ соответствующих 
образцов.

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор автоматически рассчитывает концентрацию аналита в 
каждом образце (в пмоль/л или в пг/мл).

Коэффициенты пересчета: пмоль/л X 1.36 = пг/мл 

пг/мл X 0.738 = пмоль/л

Ограничения —  интерференция
Было проверено влияние перечисленных ниже эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Были 
проверены интерференции вплоть до оговоренных концентраций, и не 
было выявлено никакого влияния на результаты.

Эндогенные вещества

' Соединение Испытанная концентрация

; Билирубин 

Гемоглобин

^1112  мкмоль/л или й 65 мг/дл

S 0.621 ммоль/л или S 1000 мг/дл

' Иитралипид ^  1500 мг/дл

1 Биотин й 205 нмоль/л или й 50 нг/мл

1 Ревматоидный фактор 5 1500М емл

iigG 5 2.8 г/дл

|lgA S 1.6 г/дл

j IgM 1 i  1 г/дл

Критерий: для концентраций 100-200 пг/мл отклонение составляет 
S 20 пг/мл. Для концентраций > 200 пг/мл отклонение составляет
s10%.
У пациентов, получающих лечение высокими дозами биотина 
(> 5 мг/день), следует брать пробы не раньше чем через 8 часов после 
последнего введения биотина.

Поскольку внутренний фактор обьмно используется в качестве 
связывающего белка при измерении витамина В12 в сыворотке крови, 
антитела к внутреннему фактору (которые часто встречаются при 
пернициознои анемии] могут приводить к повышенным значениям 
уровня витамина Тест Elecsys Vitamin В12II разработан таким
образом, чтобы избежать влияния антител к внутреннему фактору на 
результаты теста.^^

Действующие вещества фармацевтических препаратов 
1п vitro были протестированы 16 широко применяемых действующих 
веществ фармацевтических препаратов. Влияния на результаты теста 
не обнаружено.
Образцы с чрезвычайно высокими концентрациями общего белка 
(гиперпротеинемией) непригодны для этого теста. Гиперпротеинемия 
может быть вызвана, помимо прочего, следующими состояниями: 
л им ф ом а ,забо ле ван ия  костного мозга, такие как множественная 
миелома, моноклональная гаммапатия неустановленной этиологии 
(MGUS), макроглобулинемия Вальденстрема,
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п л а з м о ц и т о м а , а м и л о и д о з . ® - ^ ^  При использовании таких 
образцов возможно образование белкового геля в пробирках, что 
может привести к прерыванию поаановки. Критическая концентрация 
общего белка зависит от состава конкретного образца.

В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно 
высокого титра антител к аналит-специфичным антителам, 
стрептавидину или рутению. Подходящий дизайн теста позволяет 
свести к минимуму эти эффекты.

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Примечание: наличие комплексов иммуноглобулин-витамин В12 может 
вызывать неожиданно высокие значения уровня витамина В12.^^-^

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений

100-2000 пг/мл или 73.8-1476 пмоль/л (определяется по значению 
предела обнаружения и максимальному значению мастер-калибровки). 
Значения ниже предела обнаружения отображаются как < 100 пг/мл 
или < 73.8 пмолыл. Значения выше диапазона измерений 
отображаются как > 2000 пг/мл или > 1476 пмоль/л (или до 4000 пг/мл 
или 2952 пмоль/л для образцов с 2-кратным разведением).

Нижние пределы измерений

Предел измерения холостой пробы, предел обнаружения и предел 
количественного определения
Предел измерения холоаой пробы = 50 пг/мл (36.9 пмоль/л)

Предел обнаружения = 100 пг/мл (73.8 пмоль/л)

Предел количественного определения = 150 пг/мл (111 пмоль/л)

Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLS1).

Предел измерения холостой пробы - значение 95*^ процентиля при 
п ^  60 измерений проб, не содержащих аналиг, в нескольких 
независимых сериях. Предел измерения холостой пробы соответствует 
концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут обнаружены 
пробы, не содержащие аналит.

Предел обнаружения определяется на основании предела измерения 
холостой прс^ы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации. Предел обнаружения 
соответствует минимальной концентрации аналита, которую можно 
обнаружить (значение выше предела измерения холостой пробы с 
вероятностью 95 %).

Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую можно воспроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности й 20 %.

Она была определена с использованием образцов с низкой 
концентрацией витамина В12.

Разведение
Образцы с концентрациями витамина В12 выше диапазона измерений 
можно развести дипюентом Diluent Universal. Рекомендованное 
соотношение для разведения 1:2 (разведение осуществляется либо 
автоматически анализаторами, либо вручную). Концентрация 
разведенного образца должна составлять ^  1000 пг/мл или 
к  738 пмоль/л.

После ручного разведения необходимо умножить полученный 
результат на коэффициент разведения.

После разведения анализаторами программное обеспечение 
автоматически учитывает коэффициент разведения в процессе 
вычисления концентрации образца.

Примечание: нелинейность, зависящая от образца, при разведении 
наблюдается в образцах с уровнями аналита, превышающими 
диапазон измерений. Поскольку дилюент Diluent Universal может 
содержать низкие эндогенные уровни витамина В12, рекомендуется 
проводить исследования линейности с помощью известной 
пулированной сыворотки крови с низким содержанием аналита. 
Образцы, значения которых выходят за пределы диапазона измерений, 
можно развести дипюентом Diluent Universal в соотношении 1:2;

воздействие эндогенной концентрации витамина В12 на этих уровнях 
незначительно.

Ожидаемые значения
Поскольку ожидаемые значения могут различаться в зависимости от 
популяции и алиментарного статуса, рекомендуется, чтобы каждая 
лаборатория в течение соответствующего периода времени 
определяла диапазоны нормальных значений на статистически 
значимом количестве образцов, прежде чем результаты смогут 
считаться клинически значимыми.

Приведенные ниже значения были получены при анализе образцов, 
отобранных в практически здоровой популяции, с использованием 
теста Elecsys Vitamin В12II. Для расчета были использованы 
135 образцов сыворотки крови (отобранные у 68 мужчины и 
67 женщин). Возрастной диапазон составлял от 20 до 78 лет. 
Беременные женщины в вьборку не вошли. В контрольную популяцию 
отбирали людей с нормальными значениями гомоцистеина.

N Медиана Диапазон (2.5-97.5-й процентиль)

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

135 425 314 197-771 145-569

Используйте приведенные значения исключительно как 
ориентировочные.

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
со^твенный диапазон референсных значений.

Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость(прецизионность)
Прецизионность определяли с применением реагентов Elecsys, 
образцов пулированной человеческой сыворотки и контрольных 
материалов согласно протоколу (ЕР05-АЗ) Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI): 2 постановки в день в дублях в 
течение 21 дня (п = 84). Были получены следующие результаты:

Анализаторы cobas е 402 и cobas е 801

Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизион­
ность

Образец Среднее
значение

пг/мл

Станд.
откл.
(SD)
пг/мл

Коэф.
вариа­

ции
(CV)

%

Станд.
откл.
(SD)
пг/мл

Коэф.
вариа­

ции
{CV)

%

1 Сыворотка крови 
! человека 1

131 9.45 7.2 10.6 8.1

Сыворотка крови 
человека 2

168 8.50 5.1 9.74 5.8

Сыворотка крови 
1 человека 3

206 7.92 3.9 9.28 4.5

1 Сыворотка крови 
человека 4

^  999 11.8 1.2 18.3 1.8

' Сыворотка крови 
человека 5

1984 22.4 1.1 47.4 2.4

' PreciControl Varial 462 2.3 11.9 2.6

PreciControl Varia2 901 14.2 1 .6 ^ “ 20.4 2.3
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Повторяемость Внутрилабора-
торная

прецизион­
ность

Образец Среднее
значение
пмоль/л

Станд.
откл.
(SD)

пмоль/л

Коэф.
вариа­

ции
(CV)
%

Станд. 1 Коэф. 
откл, вариа- 
(SD) ции 

пмоль/л (CV)
i %

Сыворотка крови 
человека 1

96.7 6.97 7.2 7.82 Г Т Г "

_______ U  . -
Сыворотка крови 
человека 2

124 6.27 5.1 7.19 1 5.8

Сыворотка крови 
человека 3

152 5.84 3.9 6.85 1 4.5

Сыворотка крови 
человека 4

737 8.71 1.2 13.5 i 1.8

Сыворотка крови 
человека 5

1464 16.5 1.1 35.0 2.4

PreciControl Varial 341 7.82 2.3 8.78 2.6
PreciControl Varia2 665 10.5 1.6 15.1 2.3

Сравнение методов
a) При сравнении теста Elecsys Vitamin B12 И, @07212771190 (у), с 
тестом Elecsys Vitamin В12 (х) с использованием клинических образцов 
были получены следующие корреляции (пг/мл):
Количество исследованных образцов; 100
Регрессия Пассинга — Баблока̂  ̂ Линейная регрессия
у = 0.952х + 15.1 у = 0.957х + 11.6
т = 0.977 г = 0.999
Концентрации в образцах составляли от 69 до 1890 пг/мл (51 и 
1395 пмоль/л).
b) При сравнении теста Elecsys Vitamin В12II. @07028121190

Шлизатор cobas е 801; у), с тестом Elecsys Vitamin В12 II, 
07212771190 (анализатор cobas е 601; х), были получены 

следующие корреляции (пг/мл):
Количество исследованных образцов сыворотки крови: 127
Регрессия Пассинга — Баблока̂  ̂ Линейная регрессия
у = 1.01х + 0.004 у = 1.05х-20.4
т = 0.977 г = 0.998
Концентрации в образцах соаааляли от 113 до 1833 пг/мл (83.4 и 
1353 пмоль/л).
с) При сравнении теста Elecsys Vitamin В12 li, [Щ  07028121190

Шлизатор cobas е 402; у), с тестом Elecsys Vitamin В12II, 
07028121190 (анализатор cobas е 801; ж), были получены 

следующие корреляции (пг/мл):
Количество исследованных образцов сыворотки крови; 143
Регрессия Пассинга — Баблока̂  ̂ Линейная регрессия
у = 0.989х + 10.7 у = 0.987х + 12.5
т = 0.968 г = 0.999
Концентрации в образцах составляли от 116 до 1861 пг/мл (85.6 и 
1373 пмоль/л).
Аналитическая специфичность
Была обнаружена перекрестная реактивность с веществами, 
перечисленными ниже, при концентрациях витамина В12, равных 
193 пг/мл и 1196 пг/мл.

Реагент для лере- Максимальная Перекрестная
крестного связыва- исследованная реактивность
ния концентрация %

нг/мл
Кобинамида дициа­
нид

210 0.0
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Для получения дополнительной информации обо всех необходимых 
компонентах (если они доступны в вашей стране), обращайтесь к 
руководству оператора конкретного анализатора, соответствующим 
инструкциям и инструкциям для соответствующих аппликаций.

Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
О любом серьезном происшествии, связанном с изделием, необходимо 
сообщить производителю и в компетентный орган государства —  члена 
ЕС, 8 котором находится пользователь и/или пациент.

Символы
в дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

ICONTENT I
[system !

iREAGENfj 

1 CALIBRATOR 1

-------^

Соаав набора

Анализаторы/приборы, на которых можно
использовать реагенты

Реагент

Калибратор

Объем для растворения

Номер в системе международной торговли

Допопнения. удаления или изменения отображаются на индикаторе изменений в потах. 

О 2(£2. Roche Diagnostics

сс 0123

d  Roche Oiagrtostics GmbH, Sandhofer Strasse 116.0-68305 Mannheim 
www.roche.com

V . 480055056606
<̂ Roche^
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Elecsys Vitamin B12 ii cobas®
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

I

Показания
Иммунотест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения витамина В 12 в сыворотке и 
плазме крови человека.
Элсктрохемилюминссцентный иммунотсст ECLIA
предназначен для использования на иммунохимических 
анализаторах Elecsys и cobas е / cobas е.

П ротивопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Ие применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Ком плект поставки 
В комплект поставки входит:
Набор реагентов для количественного определения витамина 
В12 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys Vitamin В12 II), в вариантах 
исполнения:
2. Набор реагентов для количеегвенного определения витамина 
В12 иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на модулях иммунохимических cobas е 
(Elecsys Vitamin В12 II cobas е analyzers/ В12 2), вариант 
исполнения 300 тестов, в составе:
1. Реагенты в кассете для количественного определения 
витамина В12 2 - 1 шт.
2. Реагенты в касссге для предварительной обработки
для количественного определения витамина В12 2 -1  шт.
3. Инструкция по применению

М еры предосторожности и предупреждения 
(дополнительная информация)
ИЗ 18 При попадании в глаза вызывает необратимые
последствия
Н303 + Н313 Может причинить вред при проглатывании 
или при попадании на кожу.

Меры предосторожности:
Р264 После работы тщательно вымыть кожу.

Ответные денсгвия:
Р363 Перед повторным использованием выстирать
загрязненную одежду

Воспроизводи.мость
Максимально допустимый коэффициент вариации (CV) не 
более 9,5%.

.Лналитнчсская чу ветви г е ; 1 Ы 1 о с т ь

Аналитическая чувствительность нс более 100 пг/мл (73.8 
пмоль/л).

..lllH C H H O C Tb

Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций от 200-2000 ш /ш 1 в пределах 90-110%.

Т ес1 па откры тие
Извлечение смешанного образца равных объемов капт|бра торов 
1 и 2 находится в пределах критерия 90 -110%

Интерсепт_________________________

пг/мл
20% 1000-1500
50% 300-700
80% 100-200

pH
R1
R2
М

5.3 - 5.7 (25 ®С) 
6 .8 -7 .2  (25 °С) 
7,1 -7 ,4

Интсрсепт I Диапазон концентрации.

РТ1 5 .4 -5 .6  (25 °С)
РТ2 13.7- 10 % -  1 4 ,3 -  10%

П лотность
R1 0,923-1,129 г/см^
R2 0,91-1,11 г/см^
М 1,01 г/см^ ±  5% (20 “С)

РТ1 0,9-1.1 г/смЧ25 °С)
РТ2 0,92-1,12 г/см^

С рок годности
Срок хранения невскрытого реагентов в кассете -  до конца 
срока годности, макси.мально 24 .мсс с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

У паковка
Упаковка с основными реагентами (М, R1, R2)
Реагенты готовы к применению, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 300 тестов. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): флакон с 
прозрачной крышкой -  М, объем реагента во флаконе нс менее 
12,4 мл, флакон с черной крышкой -  R1, объем реагента во 
флаконе не менее 18,8 мл, флакон с черной крышкой - R2, 
объем реагента во флаконе нс менее 15,8 мл.

Параметры кассеты с реагентами:
Материал: Полипропилен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10%  х 22 мм ±10%  
X 110 мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость флакона): 
нс более 26 мл
Толщина стенки флакона: не менее 0,75 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагснто.м М 
(прозрачная крышка), Флактш с реагентом R1 (черная крышка). 
Флакон с реагснто.м R2 (черная крышка)):
Длина (всей крышки) 25,8 мм ± 10%
Ширина (всей крышки) 21,8 мм ± 10%
Высота (всей крышки) 28,8 мм± 10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-птк, ISO 8015 и DIN 16901-150.

Pcai енгы  ;ц1я предварительной обработки (РТ1, РТ2)
Реагенты готовы к при.менснию, поставляются в кассете и не 
должны разделяться. Одна кассета рассчитана на 300 тестов. 
Кассега разделена на три отделения (флакона); РТ1, объем 
реагента во флаконе нс менее 7,3 мл, флакон с РТ2, объем 
реагента во флаконе не менее 6,3 мл.

Парамегры кассеты:
Материал: Полипропшзен
Размеры (длина х ширина х высота): 78 мм ±10% х 22 мм ±10%

2023-04. V 8.0 Русский
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен для ииструкцин по применению на русском языке.)

X 110 мм ±10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость флакона): 
не более 26 мл
Толщина стенки флакона: не менее 0,75 мм
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на
анализаторе
Метод забора реагента из кассезы: аспирация

Габаритные размеры крышек флаконов в первом, взором 
отделениях кассеты:
Габаритные размеры крышек флаконов (Флакон с реагентом 
РТ1, Флакон с реагентом РТ2, пустой флакон:
Длина (всей крышки) 25,8 мм ± 10%
Ширина (всей крышки) 21,8 мм ± 10%
Высота (всей крышки) 28,8 мм± 10%
Все размерные допуски для крышек выполнены согласно ISO 
2768-mk. ISO 8015 и DIN 16901-150.

10. Восклицательный знак
И. QR-код
12. Название и адрес изготовителя
13. Страна производства
14. Медицинское изделие для диагностики in vitro
15. Знак СЕ с идентификационным номером 
нотифицированного органа
16. Предел температуры
17. Обратитесь к инструкции по применению, ссылка на 
ресурс с эксплуатационной документацией
18. Логотип изготовителя
19. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
20. Уникальный идентификатор товара
21. Код партии
22. Использовать до
23. Дата изготовления
24. Вверх

4

Вторичная упаковка: картонная коробка (размеры (длина х 
ширина X высота): 96 мм ±10% х 54 мм ±10% х 115 мм±10%.
Вес: 195 г ±10%
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки. Изделие упаковано 
герметично.

Маркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствулот серийным 
стандартам EN ISO 18113, EN ISO 15223-1.
В соответствии с Регламментами ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Сшио.1 OnDeje-ifsiw С1ШВОЛ Опоелеление

т Обратитесь к шктрч'кшш по 
прпыенешпо ||ур Мел]Ш1шское шле.ше п я  

лтлюешкп ш vitro

[йёЕ Номер по Kiia.Tory FlotI Кол партш!

Шгоювше.ть Испатьэоватъ ло

Знлк С£ с 1иент11ф1Пшио1шыы 
поыером ноп1фшшровв1шого 
органа

ГсоктЁйт! Солерхимое

d l Дата inioTOBJieMiu loTINl TTodft.'UiHbrfi номер предмета 
торговшт

ф
Воскттшате.тышП эняк г Преле.1 температуры

ш QR-KOJ [йоП Ушлшшшй 1иевт11ф1шпор 
товара

и Вверх о Корротионное воглеПствпе

V Солерхнмою лостаточно ,ш  
ироаеления п тестов

Маркировка кассеты с реагентами с основными реагентами
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. ACN (номер теста)
4. Состав
5. Код партии
6. Использовать до
7. Содержимого достаточно для проведения 3(Ю тестов
8. Предел тс.мпературы
9. Медицинское изделие для диагностики in vitro
10. QR-код
И. Логотип изготовителя
12. Восклицательный знак
13. Кодовое обозначение опасности: Н317

Маркировка кассеты с peai ентами для предварительной 
обработки (РТ1, РТ2)
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. ACN (номер теста)
4. Состав
5. Содержимого достаточно для проведения 300 тестов
6. Код партии
7. Использовать до
8. Предел температуры
9. Медицинское изделие для диагностики in vitro
10. QR-код
11. Логотип изготовителя
12. Коррозионное воздействие
13. Кодовое обозначение опасности: Н290, Н314, Н318, П412 

Макет маркировки на русском языке

Маркировка картонной упаковки
1.

2.

3.
Н412
4.
5.

Наименование 
Номер по каталогу
Кодовое обозначение опасности: Н290, П314. ИЗ 17,

Коды мер прсдосгорожности: Р261, Р273, Р280 
Коды отвогных мер: Р303-ьР361+ Р353, 

Р304+Р340+Р310. Р305+Р351+ Р338* РЗЮ
6. Содержимое
7. Объем реагента во флаконе
8. Содсржи.мого достаточно для проведения 3(Ю тестов
9. Коррозионное воздействие
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П р и л о ж ен и е  1 (Раздел  сп ец иально  предназначен  для  инструкции по прим енению  на русском  язы ке.)

i

I

Н а б о р  p v a re u T O B  ц .1Я к и .1н ч г с 1в е ы н о (о  о и р е л е л е и и я  
в и г а м н н я  В 1 2  и м м у н о ж с м н л к1м и н е с и е м 1н ы м  м е ю а о м  в  
cbiBopoiKc и  l u a M e  к р о в и  ч е л о в е к а  и а  молу;1мж 
н м м у н о к н м н ч е с к и к  c o b a s  е (E le c s y s  V i t a m io  В 1 2  П  co b a s  е 
a n a ly z e r s /В 1 2  2 ) ,  в а р н а н г  и с п о л н е н и я  3 0 0  l e c iO B ,  в с о с 1 а в е :
1 . Р е а г е н г ы  в  Kacceie д;1н к о .1и ч е с 1в е н н о 1о
определения вн1яч1нна В 1 2  2 - 1  ш ь
2. P e a ie H ib i  в  K a c c e ie  д .ш  1 |р е д в а р и 1 е л ы 1 0 и
о б р а б о 1 к н  Д.1Я к о л н ч е с 1 в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  в н 1 а м и н а  В 1 2  
2 - 1  Ш1.
3 . И н с г р у к ц и я  н о  п р и м е н е н и ю

PeiucipauHOHHoe удосюверенне .V i Р З Н  2 0 1 7 /6 3 2 9  ог_
С р о к  го д н о с т и  см . н а  у п а к о в к е  
Т е м н е р а ту р ц  х р а н е н и я  с м . н а  у п а к о в к е  
Н о м е р  л о та  см . на  у п а к о в к е
А н т и т е л а  к  В И Ч  1 , 2 и  в и р у с у  г е п а т и т а  С  и  H B s A g  01с у т с 1в у ю г  
П р о н т в о д и т е л ь :  « R o c h e  D ia g n o s t ic s  G n ib H > »  ( " Р о ш  Д и а 1НОС1НКС Г м 6 \ " К  
S a n d h o fe r  S tra s s e  11 6 , 6 8 3 0 5  M a n n h e im ,  G e r m a n y ,  Г е р м а н и и  
И э д ы и е  п р е д н а з н а ч е н о  г о .1ь к о  д.тя д и а 1 hoci н к и  in  s i t r o  
У |10. 1н о м о ч е н н ы й  п р е д с1а в ы т с .1ь  н р о и з в о д ш е л я  н а  le p p u r o p u n  Р Ф :  
О б щ е с гв о  с  о 1р а н и ч е н н о й  о гв е т с т в е н н о е гь ю  « Р о ш  Д и а г н о с т и к а  Р у с »  ( ( X X )  
« Р о ш  Д и а гн о е ч н к а  Р у с » ), 1 0 7 0 3 1 , М о с к в а , Т р у б н а я  ш ю щ а д ь , д .2  T e ;i:  -^7 495  
229» 6 9 -9 9 , ф а кс : ■*■7 4 9 5  2 2 9 -6 2 -6 4 . E -m a i l :  m o s c o w  ie c c p t io n 2  d ia @ ro c b c .c o m

К а т . н о м е р  0 7 0 2 8 1 2 1 1 9 0

На NfOKCT маркировки на русском языке дополнительно 
нанееены символы:

Биологический риск

Требования к  .маркировке групповой упаковки
(транспортной тары ), установленны е изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой нс поставляется на территорию РФ. 
Иа транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
регулярной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода проду1сг проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8®С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Пс подлежит повторному 
использованию п/или стерилизации пользователем.

Требования к  охране окруж аю щ ей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

У тилизация

Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор реагентов с истекшим сроком годности, а также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и /  или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
У тилизация отходов упаковки .
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время гранспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.
У тилизация изделия с истекш им  сроком годности и 
отходов, использованны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продукгам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Болес подробную информацию можно получить у 
производшеля / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответеггвии с мсстны.ми 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Нс утилизировать совместгно с бытовыми отходами.

Г арантийны е обязате-зьства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Набор реагентов 
соответствуют спецификациям, заявленным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
ы случае их прав|Ц1ьного использования в соответствии с 
пнегрукцней. а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность реагентов до 
окончания срока годности при соблюдении условий 
фанспортировання, хранения и применения, указанных в 
инструкции. Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ 
ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ 
ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH HE 
НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
НЕПРЯМЫЕ, СПЕЦИА.ЧЫ1ЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ. 
По вопросам, связшшым с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномочснно.му 
представителю производителя на территории РФ:
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Elecsys Vitamin B12II cobas*"
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

Общество с ограниченной ответственностью «Рош Диагностика 
Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная
площадь, Д.2, тел.; (495) 229-69-99, факс: (495) 229-62-64.

Претензии по качеству (реклам ация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъявляться только по таким вопросам, которые нс являлись 
предметом приемки товара, произведенной в соответствии с 
условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и /  шш 
уполномоченному представителю производителя.

П римечание:
Модули иммунохимичсские «cobas е»:

cobas с 801: Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностями, вариант исполнения:
"кобас 8000" (cobas 8000), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 
2012/12764 (состоит из модулей cobas с502/701/702 и cobas 
е602/е801).

Платформа модульная для биохимического и 
иммунохимического анализа "кобас" (cobas) в различных 
конфигурациях, с принадлежностям, вариант исполнения:
"кобас про" (cobas pro), производства "Рош Диагностике ГмбХ",
Германия, регистрационное удостоверение № ФСЗ 2012/12764 
(состоит из модулей cobas с 503 и cobas с 801).

cobas е 402: Платформа модульная «кобас пьюр» для 
проведения иммунологических и фотометрических анализов, с 
принадлежностями (cobas ® pure integrated solutions), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение №РЗН 2023/20823 (состоит из 
модулей cobas сЗОЗ, cobas е402).

Используются совместно с:
Набор калибраторов для количественного определения 
витамина В12 иммунохемилюминссцентным методом в 
сыворотке, плазме крови человека на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (Vitamin В12 II CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers), производства "Рош Диагностике ГмбХ",
Германия. Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Germany, регистрационное удостоверение №
РЗП 2017/6328.
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Elecsys V itam in  В12 II

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: “Набор реагентов 
для количественного определения витамина В12 иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Vitam in В12 II 
cobas е analyzers/B12 2), вариант исполнения 300 тестов”

производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 116, 
68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Germany)
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