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Наименование изделия Atellica IM Hepatitis В surface Antigen II Quality Control (HBsll QC)

Сокращенное Atellica IM HBsll QC
наименование изделия
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Лист значений контооля качества для специфичного лота
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Системы Atellica IM Analyzer

Вертикальная черта на полях страницы обозначает техническое содержание, отличающееся от 
предыдущей версии.

Назначение
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Н а б о р  ко н тр о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  A te llica  IM  H e p a titis  В s u rfa c e  A n tig e n  II Q u a lity  C o n tro l 
(A te llic a  IM  HBsll Q C ) п р е д н а з н а ч е н  для д и а гн о с т и к и  m  vitro и и сп о л ь зуется  для п р о в е р к и  
ф у н кц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  тесто в  A te llica  IM  HBsll и HBsll C o n f с п о м о щ ь ю  

а н а л и з а то р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llic a  (A te llic a  IM  A n a ly ze r).



Atellica IM HBsll QC
■|Ь

Анализатор Atellica IM

Описание материала
О пи сан и е  м атериал а Х р а н е н и е Стабильность®

Atetlica IM HBsli QC При 2 - 8 “С Д о истечения срока

10,0  мл/ф лакон

Рекальциф ицированная плазма человека.

годности, указанного  на 
изделии

содержащ ая или не содержащ ая антитела к HBsAg: 
консерванты

На борту анализатора  
при комнатной  
температуре

Atellica™ Sample Handler*»

8 часов

 ̂ См, раздел Х ронение и стабильность.
Для получения инф ормации о хранении и стабильности материалов в области хранения пробирок для 
калибровки и контроля качества Cal-QC см. дополнительный докум ент «Калибратор держателя проб, а 
такж е  хранение и стабильность в рамках QC Atellica».

Предупреждения и меры предосторожности
Д л я д и а гн о с т и к и  in vitro.

Д л я п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я .

О С Т О Р О Ж Н О !

В с о о тв етств и и  с ф ед е р ал ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  н а с т о я щ е го  п р и б о р а  м о ж е т  
о сущ еств л ять ся  то л ь ко  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м  с с о о тв е тс тв у ю щ е й  л и ц е н з и е й  ил и по  

е го  п р е д п и с а н и ю .

П а с п о р та  б е з о п а с н о с ти  (SD S) д о с ту п н ы  п о  а д р е с у  s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs .

Н 4 1 2
Р 2 7 3 ,Р 5 0 1

В р ед н о  д л я  водны х о р га н и з м о в  с д о л го с р о ч н ы м и  п о с л е д ств и я м и . 
Н е д о п у с к а ть  п о п а д а н и я  в о к р у ж а ю щ у ю  с р ед у . У ти л и зи р о в а ть  
с о д е р ж и м о е  и к о н т е й н е р  в с о о тв етств и и  со в с е м и  м ес тн ы м и , 
р е ги о н а л ь н ы м и  и н а ц и о н а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
С о д е р ж и т :  2 -м е т и л -2 Н -и з о т и а з о л -3 -о н .

О С Т О Р О Ж Н О ! П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н А Я  Б И О Л О Г И Ч Е С К А Я  О П А С Н О С Т Ь

С о д е р ж и т  м ате р и а л  ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я . К а ж д ы й  д о н о р с к и й  о б р а з е ц  
ч е л о в е ч е с к о й  кр о в и  или к о м п о н е н т а  кр о в и  был п р о те с ти р о в а н  с п р и м е н е н и е м  
у т в е р ж д е н н ы х  FDA м ето д о в  на н а л и ч и е  а н ти тел  к в и р у су  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е к а  
ти п а  1 (В И Ч -1 ) и ти п а  2 (В И Ч -2 ), а т а к ж е  на н а л и ч и е  п о в е р х н о с т н о го  а н т и ге н а  ге п а ти та  В 
(H B sA g) и а н ти тел  к  в и р усу  ге п а ти та  С (H C V ). Результаты  теста бы ли о тр и ц а те л ь н ы м и  
(п о в т о р н о е  о тсутствие  р е а к ц и и ). П о с ко л ь ку  ни о д и н  м ето д  т е с т и р о в а н и я  н е  м о ж е т  д ать  
п о л н о й  га р а н т и и  отсутствия д а н н ы х  или д р у ги х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н т о в , с  этим и  
м а т е р и а л а м и  сл ед ует о б р ащ а ть с я  в соо тв етств и и  с у с та н о в л е н н ы м и  п р а в и л а м и  
н а д л е ж а щ е й  л а б о р а т о р н о й  п р а к т и к и  и о б щ и м и  м е р а м и  п р ед о сто р о ж н о сти .^ "^

П о л о ж и те л ь н ы й  ко н тр о л ь  с о д е р ж и т  р е к а л ь ц и ф и ц и р о в а н н у ю  ч е л о в е ч е с к у ю  п л азм у, 
ко то р а я  м о ж е т  р е а ги р о в а ть  на HBsAg. П ро д укты  п р о ш л и  п р о ц е д у р у  с те р и л и за ц и и  BPL-
UV,'* о д н а к о  со в с е м и  п р о д у кт а м и  на о сн о в е  ч е л о в е ч е с к о го  м а те р и а л а  сл ед ует
о б р ащ а ть с я  к а к  с п о т е н ц и а л ь н о  и н ф е к ц и о н н ы м и .

У т и л и зи р у й те  о п а с н ы е  или б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м ате р и а л ы  в соо тв етстви и  
с п р а к т и к о й , п р и н я т о й  в в а ш е м  у ч р е ж д е н и и . У ти л и зи р у й те  все м ате р и а л ы  б е з о п а с н ы м  и 

п р и е м л е м ы м  о б р а з о м  в соо тв етств и и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

П р и м е ч а н и е  Д ля п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о п о д го т о в к е  м а те р и а л а  ко н тр о л я  ка ч е с тв а  см . 
Подготовка материалов контроля качества.



Хранение и стабильность
Х р а н и т ь  м ате р и а л ы  ко н тр о л я  ка ч е с тв а  в в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Х р а н и т е  п р о д у к т  вдали  
о т  и с т о ч н и к о в  теп л а  и света . М ате р и а л ы  ко н тр о л я  к а ч е с тв а , х р а н я щ и е с я  при  2 - 8 ”С, 
с о х р а н я ю т  стаб ил ьно сть  д о  даты  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о й  на и зд ел и и . 
З а л о ж е н н ы е  в с и с те м у  м ате р и а л ы  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  с о х р а н я ю т  стаб и л ь но сть  в т е ч е н и е  
8  ча с о в  п р и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е .

Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о х р а н е н и и  и стаб и л ь но сти  м а т е р и а л о в  в обл асти  х р а н е н и я  

п р о б и р о к  для к а л и б р о в к и  и ко н т р о л я  ка ч е с тв а  C al-Q C  см . д о п о л н и т е л ь н ы й  д о к у м е н т  

« К а л и б р а т о р  д е р ж а т е л я  п р о б , а т а к ж е  х р а н е н и е  и стаб и л ь но сть  в р а м к а х  Q C A te llica» .

З а п р е щ е н о  исп о л ь зо в ать  и зд ел ия  по  и с те ч е н и ю  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на э т и к е т к е  
изд ел и я .

Проведение контроля качества
Д о п о л н и те л ь н ы е  т р е б о в а н и я , с в я за н н ы е  с м е т о д о м  A te llica  IM  HBsll C o nf, см . в и н с т р у к ц и и ,  
с о д е р ж а щ е й с я  в Процедура контроля качества.

П р о ц е д у р у  ко н тр о л я  ка ч е с тв а  сл ед ует в ы п о л н я ть  к а к  м и н и м у м  о д и н  р а з  за с м е н у  к а ж д ы й  

р аз , ко гд а  п р о в о д и тся  а н а л и з  п р о б .

В ы по л ня й те  ко н тр о л ь  ка ч е с тв а  с ч а с то то й , у к а з а н н о й  в н о р м а т и в н ы х  а кт а х  или  

т р е б о в а н и я х  к а к к р е д и т а ц и и . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д у р ы  к о н т р о л я  ка ч е с тв а  о тд ел ьны х  
л а б о р а т о р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б о л ее  ч а с т о го  т е с т и р о в а н и я  в р а м к а х  ко н т р о л я  ка ч е с тв а .

Т ес т  ко н т р о л ь н ы х  п р о б  п р о в о д я т  п о с л е  у с п е ш н о й  к а л и б р о в к и .

Подготовка материалов контроля качества
М а т е р и а л ы  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  н ахо д ятся  в ж и д к о й  ф о р м е  и го то вы  к  и с п о л ь з о в а н и ю . 
О с т о р о ж н о  в зб ал ты в ай те  и п е р е в о р а ч и в а й т е  ф л а к о н ы , чтобы  о б е с п е ч и т ь  о д н о р о д н о с ть  
м а т е р и а л а .

П р и м е ч а н и е  И сп о л ь зу й те  м а те р и а л  к о н т р о л я  ка ч е с тв а  в п р е д е л а х  стаб и л ь н о сти , 
у к а з а н н ы х  в Хранение и стабильность и у ти л и з и р у й те  л ю б ы е  о ста тки  м а т е р и а л а .

Процедура контроля качества
Н е о б х о д и м ы й  д л я  теста о б ъ ем  п р о б ы  з а в и с и т  от м н о ги х  ф а к т о р о в . Д л я  п о л у ч е н и я  
и н ф о р м а ц и и  о т р е б о в а н и я х  к  о б ъ е м у  п р о б  с м . с п р а в о ч н у ю  с и стем у .

Д л я  в ы п о л н е н и я  ко н тр о л я  ка ч е с тв а  и с п о л ь зуй те  с л е д у ю щ и е  м ате р и а л ы  к о н к р е т н о г о  лота:

• О п р е д е л е н и я  к о н т р ол я  ка ч е с тв а  (Q C ) см . в л и с те  з н а ч е н и й  д л я  с п е ц и ф и ч н о го  
п о та , l-“ *™^ I Т»ц I п о с т а в л я е м о м  с м а т е р и а л а м и  к о н т р о л я  ка ч е с тв а .

• С о зд а й те  ш тр и х -ко д ы  к о н к р е т н о г о  л ота  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с к о н т р о л ь н ы м и  п р о б а м и  

ка ч е с тв а .

П р и м е ч а н и е  Д л я  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  м ето д а  A te llica  IM  HBsll C o n f п о л о ж и те л ь н ы й  ко н тр о л ь  

д о л ж е н  п р и м е н я ть с я  в то м  ж е  п о р я д к е , ч то  и п р о б а  с п о в т о р я ю щ е й с я  р е а к т и в н о с т ь ю . Во 
в р ем я  о д н о го  ц и кл а  а н а л и з а то р  A te llica  IM  о б р а б о т а е т  о д н у  а л и к в о т у  п о л о ж и т е л ь н о го  

ко н т р о л я  с р е а ге н т о м  А  и о д н у  а л и кв о ту  п о л о ж и т е л ь н о го  к о н т р о л я  с р е а ге н т о м  В. 
О п р е д е л я я  гр а ф и к  п р о в е д е н и я  а н а л и з а  п р о б  п о л о ж и т е л ь н о го  к о н т р о л я  ка ч е с тв а , 
у к а з ы в а й те  в р а б о ч е м  с п и с ке  п о л о ж и те л ь н ы е  к о н т р о л ь н ы е  п р о б ы  к а к  «О б р азц ы  
п а ц и е н т а » . А н а л и за т о р  A te llica  IM  н е  д о п у с к а е т  и с п о л ь зо в а н и я  SID п о л о ж и т е л ь н о го  

ко н т р о л я  HBsll. Н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в ать  о тд ел ьны й S ID . П о м е ть т е  о д н у  ч а ш е ч к у  для  

п р о б ы , у к а з а в  на н ей : «ДЛЯ И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И И » .

И н с т р у кц и и  п о  в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д у р ы  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  см . с п р а в о ч н у ю  с и стем у .



Корректирующие действия
Если резул ьтаты  ко н тр о л я  ка ч е с тв а  н е  с о о тв етств ую т н а з н а ч е н н ы м  з н а ч е н и я м , то  не  

в н о с и те  резул ьтаты  а н а л и за  в о тч е т . В ы по л ни те  к о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с тв и я  со гл ас н о  
п р о то к о л у , п р и н я т о м у  в в а ш е й  л а б о р а т о р и и . П р е д п о л а га е м ы й  п р о то ко л  см . в с п р а в о ч н о й  

с и с те м е .

Ожидаемые значения
Н а з н а ч е н н ы е  з н а ч е н и я  см . в п р е д о с т а в л е н н о м  I дмтми ют |~?дГ| листе  з н а ч е н и й  для  

с п е ц и ф и ч н о го  л ота к о н т р о л е й  к а ч е с тв а . И з м е р е н и е  к о н т р о л ь н о го  м а т е р и а л а  будет  
считаться  у д о в л е тв о р и те л ь н ы м , если п о л у ч е н н ы е  з н а ч е н и я  а н а л и та  буд ут укл ад ы в ать ся  в 

о ж и д а е м ы й  д и а п а з о н  к о н т р о л ь н о го  м а те р и а л а  для систем ы  или в д и а п а з о н , п о л у ч е н н ы й  
с о гл а с н о  р е гл а м е н т у  в н у т р и л а б о р а то р н о го  ко н тр о л я  к а ч е с тв а . С л ед уйте  п р о ц е д у р а м  

к о н т р о л я  ка ч е с тв а  в а ш е й  л а б о р а т о р и и , есл и  п о л у ч е н н ы е  р езул ьтаты  вы ходят за  

д о п у с ти м ы е  п р ед ел ы . Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о вво д е о п р е д е л е н и й  QC см . 
э л е к т р о н н у ю  с п р а в ку .

З н а ч е н и я  д а н ы  по  р езул ь татам  с та н д а р т и за ц и и  а н а л и з а . Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  
и н ф о р м а ц и и  см . и н с т р у кц и и  по п р и м е н е н и ю  м ето д а .

Чтобы  п о л уч и ть  д о п у с ти м ы е  результаты  A te llica  IM  HBsll C o n f, п р о ц е н т  н е й т р а л и з а ц и и  
п о л о ж и т е л ь н о го  ко н тр о л я  д о л ж е н  составл ять  >  5 0  %, а с а м  р езул ь тат д о л ж е н  быть 

п о д т в е р ж д е н . А н а л и за т о р  A te llica  IM  A n a ly ze r н е  о тс л е ж и в а е т  р езул ь тат  н е й т р а л и з а ц и и  или  
и н т е р п р е т а ц и и  п о л о ж и т е л ь н о го  к о н т р о л я . Н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в ать  а л ь те р н а ти в н ы й  

м ето д  н а б л ю д е н и я  за ко н т р о л е м .

Ограничения
Э ф ф е к ти в н о с ть  м а т е р и а л о в  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  HBsll п р и  и с п о л ь з о в а н и и  с д р у ги м и  

м е т о д а м и  о п р е д е л е н и я  или п о д т в е р ж д е н и я  HBsAg у с та н о в л е н а  н е  бы ла.

Э ф ф екти в н о с ть  ко н т р о л я  ка ч е с тв а  н е  бы ла у с та н о в л е н а  ни  д л я  к а к и х  д р у ги х  м а тр и кс о в , 
к р о м е  с ы в о р о тки  и п л азм ы .

Результаты , п о л у ч е н н ы е  с и с п о л ь з о в а н и е м  м а т е р и а л о в  ко н тр о л я  ка ч е с тв а , за в и с я т  от  

н е с к о л ь к и х  ф а к т о р о в . О ш и б о ч н ы е  результаты  м о гу т  в о зн и ка ть  всл ед ствие  н а р у ш е н и я  
п рав и л  х р а н е н и я , н е д о с та т о ч н о го  п е р е м е ш и в а н и я  или о ш и б о к  при  р аб о те  с п р о б а м и , 
с в я за н н ы м и  с с и с те м о й  или п р о ц е д у р а м и  м ето д а .

Н а з н а ч е н н ы е  ко н тр о л ь н ы е  з н а ч е н и я  м о гу т  сл уж ить  и с кл ю ч и те л ь н о  для с п р а в о ч н ы х  цел ей  
при о ц е н к е  э ф ф е кт и в н о с ти . К а ж д о й  л а б о р а т о р и и  сл ед ует а д а п ти р о в а ть  ко н тр о л ь н ы е  

и н тер в ал ы  и д и а п а з о н ы  к  св о и м  т р е б о в а н и я м . П о л у ч е н н ы е  з н а ч е н и я  н е  д о л ж н ы  вы ходить  

за гр а н и ц ы  у с т а н о в л е н н о го  и н те р в ал а . К а ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  утверд ить  
к о р р е к т и р у ю щ и е  м ер ы  на сл учай  вы хода о тд ел ьны х з н а ч е н и й  за п ред ел ы  и н те р в ал а . 
В ы п о л н я й те  ко н тр о л ь  ка ч е с тв а  в с о о тв етств и и  с д е й с т в у ю щ и м и  го с у д а р с тв е н н ы м и  

и м е с тн ы м и  н о р м а т и в н ы м и  а кт а м и .

Техническая поддержка
Д ля п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  о б р а щ а й т е с ь  в м е с тн у ю  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  

п о д д е р ж к и  или к д и с тр и б ь ю то р у .

s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs



Справочные материалы
1 - C en te rs  fo r  D isease C o n tro l. Perspectives in d isease p re v e n tio n  a n d  h e a lth  p ro m o tio n  u p d a te :  

U n iversal p re c a u tio n s  fo r  p re v e n tio n  o f tra n s m is s io n  o f h u m a n  im m u n o d e fic ie n c y  virus, 
h e p a tit is  В v iru s  a n d  o th e r  b lo o d b o rn e  p a th o g e n s  in h e a lth c a re  se ttin g s . MMWR. 
1 9 8 8 ; 3 7 ( 2 4 ) : 3 7 7 - 3 8 2 ,  3 8 7 - 3 8 8 .

2 . C lin ica l a n d  L ab o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te . Procedures for the Handling and Processing of 
Blood Specimens for Common Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
W a y n e , PA: C lin ica l a n d  L a b o ra to ry  S tand ard s  In s titu te ; 2 0 1 0 .  CLSI D o c u m e n t G P 4 4 -A 4 .

3. C lin ica l a n d  L ab o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te . Protection of Laboratory Workers From 
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. W a y n e , PA: C lin ical 
a n d  L ab o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te ; 2 0 1 4 .  CLSI D o c u m e n t M 2 9 -A 4 .

4 . Y o s h iza w a  H, Ito h  Y, Iw a k ir i S, e t  a l. B e ta -p ro p io la c to n e  fo r  th e  in a c tiv a tio n  o f  n o n -A /n o n -B  

ty p e  1 h e p a titis  v iru s  c a p a b le  o f  in d u c in g  cy to p la s m ic  tu b u la r  u ltra s tru c tu re s  in c h im p a n ze e s . 
Vox Sang. 1 9 8 4 ; 4 6 ( 2 ) : 8 6 - 9 1 .

Расшифровка символов
Н а э т и к е т к у  и зд ел и я  м о гу т  н ан о си ть с я  с л е д у ю щ и е  си м в о л ы .

Символ Название и описание символа

□а
□и
Rev.cn

См. инструкцию по применению

Версия инструкции по применению

[ДИ 8iemens.com/heaithcare URL-адрес в Интернете для доступа к электронным инструкциям по

□п ,,.и применениюу siemens.conVdocument-librefy

Rev. REVISION

А

Ф

Редакция

Осторожно!

Для получения информации по технике безопасности, которая по различным 
причинам не может быть представлена на медицинском устройстве, 
например, о предупреждениях и мерах предосторожности, см. инструкцию по 
применению или сопроводительную документацию.

Биологическая опасность

Потенциальные биологические риски, связанные с устройством медицинского 
назначения.

Коррозионное вещество

Опасно для окружающей среды

Раздражающее вещество

Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхании 

Опасность при вдыхании

Заболевания органовдыхания или внутренних органов



Символ Название и описание символа

- Ж

tt
V  «/-«“С 

л  гсЛ

JVD

''^ п )

RxOnly

Легковоспламеняющееся вещество

Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся 
вещество

Окислитель

Взрывчатое вещество

Токсичное вещество

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечных лучей 

Не допускать воздействия солнечных лучей и тепла.

Верх

Хранить в вертикальном положении.

Не замораживать

Температурные ограничения
верхний и нижний пределы температурных показателей находятся рядом с 
верхними и нижними горизонтальными линиями.

Ручной сканер штрих-кода

Медицинское устройство для диагностики in  v itro  

Содержимого достаточно для <п> тестов

Общее количество анализов IVD, которое может выполнить система с 
наборами реагентов IVD, указано рядом с символом.

Использовать под надзором медицинского работника (только для США) 

Применимо только для методов IVD, зарегистрированных в США.

ОСТОРОЖНО!; В соответствии с федеральным законом (США) продажа 
данного устройства может осуществляться только медицинским работником с 
соответствующей лицензией или по его предписанию.

Смешивание веществ

Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиофилизированный продукт перед использованием.

Цель



Символ Название и описание символа

Интервал

ill Официальный производитель

1 ЕС 1 REP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Я Срок годностии Использовать до указанной даты.

Код партии

R EF Номер по каталогу

Вторичная переработка

Напечатано соевыми чернилами

Маркировка СЕ

сс Маркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа

0088 Идентификационный номер уполномоченного органа может отличаться.

YYYY-MM-00 Формат даты (год-месяц-день)

CHECKSUM Переменный шестнадцатеричный код, подтверждающий действительность
введенных значений определения обобщенной кривой и калибратора.

UNITS С Стандартные единицы

UNITS SI Международная система единиц

MATERIAL Материал

MATERIAL 101 Уникальный идентификационный номер материала

1 CONTROL NAME Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

Правовая информация
A te llica  я в л яется  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  S ie m en s  H e a lth c a re  D iagnostics.

Все д р у ги е  т о в а р н ы е  з н а к и  и л о го ти п ы  я вл я ю тся  с о б с тв е н н о с ть ю  и х  со о тв етств ую щ и х  
в л ад ел ьцев .

cl 2 0 1 6 - 2 0 1 9  S ie m en s  H e a lth c a re  D iag n o stics . Все п р а в а  з а щ и щ е н ы .



Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор контрольных материалов для определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В II для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Hepatitis В 
surface Antigen II Quality Control (Atellica IM HBsll QC))

Наименование медицинского изделия
Н а б о р  ко н тр о л ь н ы х  м а т е р и а л о в  для о п р е д е л е н и я  п о в е р х н о с т н о го  а н т и ге н а  вируса  

ге п а ти т а  В II для а н а л и з а то р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llica  (A te llic a  IM  H e p a titis  В 

s u rface  A n tig e n  II Q u a lity  C o ntro l (A te llica  IM  HBsll Q C )):

1. К о н тр о л ь н ы й  м а те р и а л  о тр и ц ател ь н ы й  A te llica  IM  HBsll QC C O N TR O L 1 0 ,0  мл -  2 

ф л а к о н а .

2 . К о н тр о л ь н ы й  м а те р и а л  п о л о ж и те л ь н ы й  А  te llic a  IM  HBsll Q C  C O N TR O L + . 1 0 ,0  мл -  2  
ф л а к о н а .

3 . Л и с т  з н а ч е н и й  п а р а м е т р о в  с е р и и  ко н т р о л ь н ы х  м а т е р и а л о в .

Область применения медицинского изделия
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а гн о с т и к а .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Н е  п р и м е н и м о  для д а н н о г о  м е д и ц и н с к о го  изд ел и я .

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Н е  п р и м е н и м о  для д а н н о г о  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я .

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
конкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д о л ж н о  и спо л ь зов ать ся  т о л ь ко  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м , о б у ч е н н ы м  (в  

о б л асти  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а гн о с т и к и )  п е р с о н а л о м  (в р а ч о м , ф е л ь д ш е р о м -  
л а б о р а н т о м ).

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о про изво дителе  (и зго то вителе )/р азр або тм ике  м еди ц и нско го  изделия

Н а и м е н о в а н и е

« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  (S ie m e n s  H e a lth c a re  D iagn ostics  In c .)

А д рес  м еста  н а х о ж д е н и я

511  B en ed ic t A v e n u e  T a rry to w n , N Y , 1 0 5 9 1 ,  U n ite d  S tates  (С Ш А )

Т е л е ф о н : + 1 -9 1 4 -6 3 1 - 8 0 0 0  

w w w .s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs

С веден и я о м есте  (м е с та х ) про изво дства м еди ц и н ско го  изделия

Н а и м е н о в а н и е

« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  (S ie m e n s  H e a lth c a re  D iagnostics  In c .)



А д р ес  м еста  н а х о ж д е н и я

3 3 3  C o n e y  S tre e t East W a lp o le , M A , 0 2 0 3 2 ,  U n ite d  S tates  (С Ш А )

Условия использования, хранения и транспортировки
С л ед ует о сущ еств л я ть  х р а н е н и е  в соо тв етств и и  с м е с тн ы м и  н о р м а м и . Х р а н и т ь  м ате р и а л  

сл ед ует в о р и ги н а л ь н о м  к о н т е й н е р е , з а щ и щ е н н о м  от п о п а д а н и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  
л у ч е й , в с у х о м , п р о х л а д н о м  м ес те  с х о р о ш е й  в е н т и л я ц и е й , вдали о т  н е с о в м е с т и м ы х  

м а т е р и а л о в , а т а к ж е  вдали от п и щ е в ы х  п р о д у кт о в . Д о  н ач а л а  и с п о л ь з о в а н и я  м ате р и а л а  
к о н т е й н е р ы  д о л ж н ы  быть п л о тн о  и ге р м е т и ч н о  закр ы ты . О ткр ы ты е  к о н т е й н е р ы  д о л ж н ы  

быть в н о в ь  ге р м е т и ч н о  закр ы ты  и хр ан и ть ся  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  для  

п р е д о т в р а щ е н и я  в о з м о ж н о с т и  у т е ч е к . Н е х р а н и ть  м а те р и а л  в к о н т е й н е р а х  без  
м а р к и р о в к и . И сп о л ь зо в ать  с о о тв етс тв у ю щ и е  м ер ы  для п р е д о т в р а щ е н и я  з а гр я з н е н и я  

о к р у ж а ю щ е й  среды .

Т р а н с п о р т и р о в к а

П ри  ус л о в и и  т р а н с п о р т и р о в к и  п р и  2 -8  '"С, н ев с кр ы ты е  р е а ге н т ы  д о л ж н ы  со х р а н я ть  

стаб ил ьно сть  д о  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , н а п е ч а т а н н о го  на э т и к е т к е  п р о д у кта .

Описание метода стерилизации
Н е п р и м е н и м о  для д а н н о г о  м е д и ц и н с к о го  изд ел и я .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Н е  п р и м е н и м о  для д а н н о г о  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
П о м е р е  в о з м о ж н о с т и  сл ед ует и з б е га ть  или м и н и м и з и р о в а т ь  о б р а з о в а н и е  о тхо д о в . 
П р о ц е с с  у ти л и з а ц и и  п р о д у кта , р е ш е н и й  и п о б о ч н ы х  п р о д у кт о в  д о л ж е н  всегд а  

со о тв етств о в ать  т р е б о в а н и я м  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  и за к о н о д а те л ь с т в а  в обл асти  
у д а л е н и я  о тхо д о в , а т а к ж е  т р е б о в а н и я м  м ес тн ы х  о р га н о в  власти . У ти л и за ц и я  и з л и ш к о в  и 

н е  п о д л е ж а щ и х  у ти л и з а ц и и  п р о д у кт о в  ч е р е з  п о д р я д ч и к а , о б л а д а ю щ е го  л и ц е н з и е й  на 

у д а л е н и е  о тх о д о в . З а п р е щ е н о  у ти л и з и р о в а т ь  н е о б р а б о т а н н ы е  о тход ы  в к а н а л и з а ц и ю ,  
если это  п о л н о с ть ю  н е  с о о тв етс тв у е т  т р е б о в а н и я м  у п о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в .  
У п а к о в о ч н ы е  расходы  п о д л е ж а т  п е р е р а б о т к е . М у с о р о с ж и га н и е  или з а х о р о н е н и е  о тход о в  
д о п у с к а е т с я  т о л ь ко  в то м  сл у ч а е , есл и  п е р е р а б о т к а  н е  я в л яется  п р а к т и ч е с к и  в о з м о ж н о й .  
Этот м а те р и а л  и о тн о с я щ и й с я  к  н е м у  к о н т е й н е р  п о д л е ж а т  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и . П усты е  

к о н т е й н е р ы  или в кл а д ы ш и  м о гу т  с о д е р ж а ть  о статки  п р о д у кт а . И зб е га ть  р а с с р е д о то ч е н и я  

п р о л и то го  в е щ е с тв а , а т а к ж е  е го  п о п а д а н и я  в п о ч в у , в о д о п р о в о д , систем ы  д р е н а ж а  и 

к а н а л и з а ц и и .

А з и д  н атр и я  м о ж е т  вступать  в р е а к ц и ю  с м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р азу я  

в з р ы в о о п а с н ы е  ази ды  м етал л о в .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  о б р азу ю тс я  о тход ы , ко то р ы е  

кл а с с и ф и ц и р у ю т с я  и у н и ч т о ж а ю т с я  (у т и л и з и р у ю тс я ) к а к  м е д и ц и н с к и е  отходы  кл асса  Б 

(э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  о тхо д ы ) в с о о тв етств и и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 — 1 0 .

Гарантийные обязательства
П р о и зв о д и те л ь  га р а н т и р у е т  с таб и л ь н о сть  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о ка  

го д н о с ти  п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и п р и м е н е н и я ,  
у к а з а н н ы х  в и н с т р у к ц и и .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н т и р у е т  б е з о п а с н о с ть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , о тсутствие  

н е д о п у с т и м о го  р и с к а  п р и ч и н е н и я  в р ед а  ж и з н и , зд о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  сред е



п р и  и с п о л ь з о в а н и и  н аб о р а  р е а ге н т о в  по  н а з н а ч е н и ю  в у с л о в и я х , п р е д у с м о тр е н н ы х  
п р о и з в о д и те л е м .

Рекламации
П о  в о п р о с а м  ка ч е с тв а  п р о д у к ц и и  о б р а щ а т ь с я ;

О О О  « С и м е н с  З д р а в о о х р а н е н и е »

1 1 5 0 9 3 ,  г . М о с к в а , ул . Д у б и н и н с к а я . д .9 6 .

Т е л е ф о н : + 7  ( 4 9 5 )  7 3 7 -1 2 -5 2  

Э л е кт р о н н а я  п о ч та : h d x .ru @ s ie m e n s .co m

* 8  тексте м о ж е т  встречаться следующая ссыпка: «см. справочную систему». Справочная 
система -  это функция онлайн поддержки оператора, доступная в меню анализатора 
Atellica IM. Порядок получения доступа и работы со справочной системой описан в 
Руководстве пользователя на анализатор автоматический иммунохимический Atellica IM.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 
USA
siemens.com/healthineers

Штаб*квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone:+49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers



Перевод с английского языка на русский язык
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По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению 
медицинского изделия:

«Набор контрольных материалов для определения поверхностного антигена вируса гепатита В II 
для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Hepatitis В surface Antigen II Quality 
Control (Atellica IM HBsll QC))»

От имени и по поручению

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Подпись/
Идрисса Спаркс-Тиллман (Idrissa 
Sparks-Tillman)
Старший менеджер, отдел регистрации 
и сертификации

/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагностик-с Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict .Vvenue 
Тагг>1о и п .\Л  10591 1Я.\(Г111Л)

/Подпись/
Нотариус 
Штат Нью-Йорк 
Округ Вестчестер

/Штамп/
Тэмми Кейв

НОТАРИУС. ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия Ne 01СА6384044 

Получила лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории округа 

Рокланд
Срок моих полномочий истекает 03.12 2022 г.

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaQnostics



переводчик Саная Анаит Левоновна

Российская Федерация 
Город Москва

Семнадцатого июля две тысячи двадцатого года
Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города Москвы 

Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Саная Анаит 
Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2020-1-4022.

J



ва
Российская Федерация 

Город Москва

Двадцатого июля две тысячи двадцатого года

Я. Д ударев А лександр В ладимирович, нотариус города М осквы, свидетельствую  верность 
копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №  77/178-н/77-^ 0-1-4042.

Взыскано государственной пош лины (по 
У плачено задубйздние ус л уг  правового


