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Н аб ор  ка л и б р а то р о в  ф е р м е н то в  ENZ 1 для  
а н а л и за то р о в  б и о х и м и ч е с к и х  сер и и  A te llica  
(A te llic a  СН ENZ 1 C a lib ra to r (A te llic a  СН ENZ 1 
CAL))

Текущая редакция и дата^ Rev. 03, 2019-07

Наименование изделия Atellica СН ENZ 1 Calibrator (ENZ 1 CAL)

Сокращенное наименование Atellica CH ENZ 1 CAL
изделия

6 X  2 , 5  М Л  калибратор L“ LJ ® 11099317
Лист значений параметров серии калибратора
1 см. i  LOT 1 VAL 1

Системы Atellica СН Analyzer
Вертикальная черта на полях страницы обозначаеттехническое содержание, отличающееся от 
предыдущей версии.

се
Назначение

Набор калибраторов A te llica СН ENZ 1 C a lib ra to r (A te llica  СН ENZ 1 CAL) предназначен  для 
д и а гно стики  in vitro при ка л иб ровке  анализов СНЕ, GGT, LDLP и Lip с по м о щ ью  
анализаторов б и о хи м и че ски х  серии A te llica  (A te llica СН Analyzer).

Описание калибратора
У становленные зна че н и я см . в предоставленном  листе значений  парам етров серии 
калибратора [,“ 111,°̂  I ” 0 .  Значения даны по результатам стандартизации анализа.

Описание калибратора Хранение Стабильность^

Atellica СН ENZ 1 CAL Невскрытая при До истечения
2,5 мл/флакон 2 -8 Х срока годности.
Альбумин бычьей сь1Воротки (6 %), консерванты, концентрации 
аналитов, привязанные к партии (липаза (поджелудочная железа 
свиньи), а-амилаза (поджелудочная железа человека), гамма- Вскрытая при

указанного на 
изделии

ЗОднейглутамилтранспептидаза (бычья почка), LDHL (куриное сердце), 
СНЕ (сыворотка лошади)) 2 -8 Х

См. раздел Хронение и стабильность.



Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а гно стики  in vitro.
Для проф ессиона льного  прим енения .

ОСТОРОЖНО!
В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (СШ А) продаж а или заказ д а н н о го  продукта 
м ож ет осущ ествляться только  м е д иц инским  работником  с соответствую щ ей лицензией 
или по его  предписанию .

Паспорта безопасности (SDS) доступны  по адресу s iem ens.com /hea lth lneers.

ОСТОРОЖНО! ПОТЕНЦИАЛЬНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ
С одержит материал, полученны й от человека . Каж ды й д о н о р ски й  образец  чел овеческой  
кр о ви  или ко м по н е нта  кр о ви  был протестирован с п р и м е н е ни е м  утверж д енны х FDA 
методов на наличие антител к вирусу им м унодеф ицита человека  типа 1 (ВИЧ-1) 
и типа 2 (ВИЧ-2), а та кж е  на наличие по ве р хн о стн о го  антигена гепатита В (HBsAg) 
и антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты теста были отрицательны м и (повторное  
отсутствие реа кци и ). П оскол ьку  ни один метод тестирования не м ож ет дать полной 
гарантии отсутствия данны х или д р угих  и нф е кц ио н ны х  агентов, с этими м атериалами 
следует обращ аться в соответствии с установленны м и правилам и надлежащ ей 
лабораторной пр а кти ки  и общ им и  м ерам и пре д о сто р о ж но сти .’ "^

ОСТОРОЖНО!
В калибраторе содержатся материалы ж и в о тн о го  пр о и схо ж д е н ия , поэтом у с ним 
следует обращ аться ка к  с потенциальны м  носителем и п е р е н о счико м  заболеваний.

У тилизируйте опасное вещ ество или б и о л о ги че ски  за грязненны е  материалы 
в соответствии с п р а кти ко й , принятой  в ваш ем  учр е ж д е ни и . У тилизируйте все 
материалы безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и  
но рм ативны м и  требованиям и .
П р и м е ч а н и е  Для получения инф о рм ации  о п о д го то вке  калибратора см. Подготовка 
калибраторов.

Хранение и стабильность
Защ ищ айте изделие от и сто чни ко в  тепла и света. Н евскры ты е калибраторы  сохраняю т 
стабильность д о  истечения срока  годности , у ка за н н о го  на изделии, при хране нии  при 
температуре 2 -8 '’С. Стабильность в откры том  состоянии  составляет 30 дней при условии 
закры тия сразу после использования и хранения при 2-8^С .
Для получения инф орм ации  о хранении  и стабильности м атериалов в области хранения 
п р о б и р о к  для ка л иб ровки  и контроля качества см. дополнительны й д о кум е н т  «Хранение 
и стабильность калибраторов и материалов для КК системы для обработки  проб Ate llica».

Запрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Выполнение калибровки

Ч а с то та  к а л и б р о в к и
П ридерж ивайтесь реком ендаций  но рм ативны х актов или аккр е д и та ци о нн ы х  требований 
касательно периодичности  проведения ка л иб р о вки . П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельны х лабораторий м огут  требовать более частого  проведения ка л иб ровки .
Для получения инф орм ации  о частоте ка л иб ровки  см. и нстр укци ю  по пр и м е н е ни ю  
анализа.



П о д го т о в к а  к а л и б р а т о р о в
Калибраторы  находятся в ж и д ко й  ф орм е и готовы  к использова нию .

П р о ц е д у р а  к а л и б р о в к и

Разведение вы полняется автом атически  с по м о щ ью  A te llica  СН Analyzer с использованием
Ate llica  СН D iluen t в качестве Level 1 и A te llica СН ENZ 1 СА1для Level 2.

Для вы полнений  калибровки  используйте  следую щ ие материалы ко н кр е тн о й  серии.
• О пределения калибратора см. в листе значений  парам етров серии, 1сц ju n  j v*l"| 

предоставленном  с материалам и калибратора.

• Если не обходим о, создайте ш трих-коды  ко н кр е тн о й  серии  для использования с 
ка л иб ровочны м и  образцам и.

И нструкции  по вы пол нению  процедуры  ка л иб р о вки  см, в сп р а вочной  системе.

Техническая поддержка
Для получения техниче ской  п о д д ерж ки  обращ айтесь в м естную  служ бу техниче ской
п о д д ерж ки  или к дистрибью тору.
s iem ens.com /health ineers

Справочные материалы
1. Centers fo r Disease C ontro l. Perspectives in  disease p reven tion  and hea lth  p ro m o tio n  update: 

Universal precautions fo r  p reven tion  o f transm iss ion  o f hum an im m u n o d e fic ie n cy  virus, 
hepa titis  В virus and o th e r b ioodborn e  pathogens in hea lthcare se ttings. MMWR. 
1 9 8 8 ;3 7 (2 4 );3 7 7 -3 8 2 , 3 8 7 -3 8 8 .

2. C linical and Labora tory Standards In s titu te . Procedures for the Handling and Processing of 
Blood Specimens for Com m on Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
W ayne, PA: C linical and Labora tory Standards ln s titu te ;^2010. CLSI D ocum ent GP44-A4.

3. C linical and Labora tory Standards Ins titu te . Protection of Laboratory Workers from 
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. W ayne, PA: C linical 
and Labora tory Standards Ins titu te ; 2014 , CLSI D ocum ent M 29-A4.

Расшифровка символов
На этикетку  изделия м огут  наноситься следую щ ие символы ,
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С м, и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  

В ерсия  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

S ie m e n scom/heaimcare URL-а д р е с  В  и н те р н е те  д ля  д о с ту п а  к  э л е к т р о н н ы м  и н с т р у к ц и я м  п о
Г Т Л  siemens.com/flocumenWibrary п р и м е н е н и ю
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А
Р ед а кц и я

О с т о р о ж н о !
Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и , к о то р а я  п о  р а з л и ч н ы м  
п р и ч и н а м  не м о ж е т  бы ть  п р е д с та в л е н а  на м е д и ц и н с к о м  у с тр о й с тв е , 
н а п р и м е р , о  п р е д у п р е ж д е н и я х  и м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и , с м . и н с т р у к ц и ю  по  
п р и м е н е н и ю  или  с о п р о в о д и т е л ь н у ю  д о к у м е н т а ц и ю .
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IVD

Б и о л о ги ч е с к а я  о п а с н о с ть
П о т е н ц и а л ь н ы е  б и о л о ги ч е с к и е  р и с к и , с в я з а н н ы е  с у с т р о й с т в о м  м е д и ц и н с к о го  
н а з н а ч е н и я .

К о р р о д и р у ю щ е е  ве щ е с тв о  

О п а се н  для  о к р у ж а ю щ е й  сред ы  

Р а з д р а ж а ю щ е е  ве щ е с тв о
П р е д с та вл я е т  о п а с н о с ть  п р и  п о п а д а н и и  в н у тр ь , на к о ж у  и ли  п р и  в д ы х а н и и  

О п а с н о с ть  п р и  в д ы ха н и и
З а б о л е в а н и я  о р га н о в д ы х а н и я  или  в н у т р е н н и х  о р га н о в  

Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  в е щ е с тв о
Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  или  ч р е з в ы ч а й н о  л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  
в е щ е с тв о

О ки с л и т е л ь  

В зр ы в ч а то е  в е щ е с тв о  

Т о к с и ч н о е  ве щ е с тв о  

С ж аты й  га з

Н е д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л уче й  
Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и те пл а .

Верх
Х р а н и ть  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

Не за м о р а ж и в а т ь

Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н и ч е н и я
В е р х н и й  и н и ж н и й  п р е д е л ы  т е м п е р а т у р н ы х  п о к а з а те л е й  н а х о д я тся  р я д о м  с 
в е р х н и м и  и н и ж н и м и  го р и з о н т а л ь н ы м и  л и н и я м и .

Р у ч н о й  с ка н е р  ш тр и х -ко д а

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  для  д и а гн о с т и к и  in vitro 

С о д е р ж и м о го  д о с т а т о ч н о  для  < п >  те сто в
О б щ е е  к о л и ч е с т в о  те сто в  IVD, к о т о р о е  м о ж е т  в ы п о л н и т ь  си с те м а  с н а б о р а м и  
р е а ге н т о в  1VD, у к а з а н о  р я д о м  с с и м в о л о м .

Н а з н а ч е н и е  у с тр о й с тв а  (т о л ь к о  для  С Ш А)
П р и м е н и м о  то л ь ко  для  а н а л и з о в  IVD, з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  в С Ш А. 
О С ТО РО Ж Н О !: В с о о тв е тс тв и и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  или 
з а ка з  д а н н о го  п р о д у кт а  м о ж е т  о с ущ е с тв л я ть с я  т о л ь к о  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 т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н з и е й  или п о  е го  п р е д п и с а н и ю .
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С м е ш и в а н и е  ве щ е ств
П е р е м е ш а й т е  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Р азве д и те  и п е р е м е ш а й т е  л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

- 1 -
Цель

И нте р в а л

m J
О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и те л ь

1 EC 1 REP

2

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с та в и те л ь  в Е в р о п е й с к о м  С о ю зе  

С р о к  го д н о с ти
И с п о л ь зо в а т ь  д о  у к а з а н н о й  даты .

floT l К од  п а р ти и

r e f | Н о м е р  п о  к а та л о гу

"^AlFWlTlD WTTHI
^ J ^ inkJ

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о тк и  

О тп е ч а та н о  с о е в ы м и  ч е р н и л а м и

c c
М а р к и р о в к а  СЕ

c c
Q088

М а р к и р о в к а  СЕ и ID н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  о р га н а
И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р га н а  м о ж е т  о тл и ча тьс я .

Y Y Y Y -M M -D D Ф о р м а т  д аты  ( го д -м е с я ц -д е н ь )

CHECKSUM П е р е м е н н ы й  ш е с т н а д ц а т е р и ч н ь 1й ко д , п о д т в е р ж д а ю щ и й  д е й с тв и т е л ь н о с ть  
в в е д е н н ы х  з н а ч е н и й  о п р е д е л е н и я  э т а л о н н о й  к р и в о й  и ка л и б р а то р а .

UNITS C С та нд а ртны е  е д и н и ц ы

UNITS SI М е ж д у н а р о д н а я  с и с те м а  е д и н и ц

MATERIAL М а те ри ал

MATERIAL ID| У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  м ате р и а л а

CONTROL NAME Н а з в а н и е  к о н тр о л я

CONTROL TYPE Т и п  к о н тр о л я

Правовая информация
Ate llica  является товарны м  зна ко м  ко м п а н ии  Siemens Healthcare D iagnostics, 
т 2 0 1 6 -2 0 1 9  Siemens Healthcare D iagnostics. Bee права защ ищ ены .
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Atellica СН ENZ 1 CAL Atellica CH Analyzer

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор калибраторов ф ерментов  ENZ 1 для анализаторов биохим ических  серии A te llica  
(A te llica СН ENZ 1 Ca lib rator (Ate llica CH ENZ 1 CAL))

Наименование медицинского изделия
Н абор калибраторов ф ерм ентов ENZ 1 для анализаторов б и о х и м и че ски х  серии A te llica 
(A te llica  СН ENZ 1 C a lib ra to r (A te llica CH ENZ 1 CAL)):

1. Калибратор (A te llica CH ENZ 1 CAL). 2,5 мл -  6шт.
2. Л ист значений  парам етров серии калибратора.

Область применения медицинского изделия
Клиническая  лабораторная д иагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не п р и м е н им о  для д а н н о го  м е д иц ин ско го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н ско го  изделия.

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

Для проф ессиона льного  прим енения .
М ед ицинское  изделие д о л ж н о  использоваться то л ько  ква л и ф и ци р о ва н ны м , об ученны м  
(в области кл и н и ч е ско й  лабораторной д и а гно сти ки ) персоналом .

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

С в е д е н и я  о п р о и з в о д и т е л е  (и з го т о в и т е л е ) /р а з р а б о т ч и к е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н аим енование
«Сименс Хелскеа Д иа гностике  И нк.»  (S iemens H ealthcare D iagnostics Inc.)

Адрес места нахож дения
511 Benedict Avenue T arry tow n , NY, 10591, U n ited  States (США)
Телеф он: +1 -9 14 -631 -800 0  

w w w .5 iem ens.com /hea ith ineers

С в е д е н и я  о м е с т е  (м е с т а х ) п р о и зв о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н аим енование ;
Siemens Healthcare D iagnostics, Inc.

Адрес места нахож дения ;
500  GBC Drive, M a ils top  514, РО Box 6101, Newark, Delaware 19714, U n ited  States



Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять хранение  в соответствии с м естны м и но р м а м и . Х ранить материал 
следует в о р и гинал ьном  ф лаконе, защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х лучей, 
вдали от несовм естим ы х материалов, а та кж е  вдали от пищ евы х прод уктов . Д о  начала 
использования материала ф лаконы  долж ны  быть плотно и гер м е ти чно  закры ты . О ткры ты е 
ф лаконы  долж ны  быть вновь ге рм етично  закры ты  и храниться в вер тикальном  пол ож ении  
для предотвращ ения возм ож ности  уте че к. Не хранить материал во ф лаконах без 
м а р ки р о вки . И спользовать соответствую щ ие меры для предотвращ ения за грязнения  
о кр уж а ю щ е й  среды.
Транспортировка

Транспортировать в закры том  транспорте  в вертикальном  по л о ж е ни и , в у п а ко в ке  
производителя при температуре 2-8°С.
Во время транспортиро вки  набор стабилен при условиях хранения 2-8" С до истечения 
срока  годности , у ка за н н о го  на уп а ко вке .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Требования к техническом у обслуживанию  и ремонту медицинского  
изделия

Не пр и м е н и м о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтож ения м едицинского изделия
Утилизация м е д и ц и н ско го  изделия дол ж на  проводиться согласно действую щ ем у 
законодательству.
Утилизация изл и ш ко в  продукта и прод уктов , не подлеж ащ их переработке , долж на 
осущ ествляться подрядной о р ганизаци ей , им ею щ ей  л и це н зи ю  на утилизацию  отходов. 
Запрещ ено спускать необработанны е сточны е воды в канал и зац ию , за и скл ю че нием  
случаев, когда это не п ротиворечит  всем п р и м е н им ы м  требованиям  пол н о м о чн ы х  
органов.
При использовании  м е д и ц и н ско го  изделия образую тся отходы, которы е 
классиф ицирую тся  и уничтож аю тся  (утилизирую тся) к а к  эпи д е м и о л о ги че ски  опасны е 
отходы -  класс Б в соответствии с СанПиН 2 .1 .7 .27 90 -10 .

Гарантийные обязательства
П роизводитель гарантирует стабильность м е д и ц и н ско го  изделия до  о ко н ч а н и я  срока 
годности при соблю дении условий транспортиро вания , хранения и прим енения , 
указанны х в инструкции .
П роизводитель гарантирует безопасность м е д и ц и н ско го  изделия, отсутствие 
не допустим ого  риска при чин е ни я  вреда ж и зн и , зд о р о вью  человека  и о кр уж а ю щ е й  среде 
при использовании  набора калибраторов по на зн а че ни ю  в условиях, предусм отренны х 
производителем .

Рекламации
По вопросам  качества прод укции  обращ аться;

ООО «Сименс Здравоохранение»
115093 , г. М осква , ул. Д уби ни нская , д .96 .

Телеф он; +7 (495) 737-12-52  
Электронная почта; hdx .ru@5iem ens.com



Веб-сайт: h ttps ://w w w .s ie m ens-hea lth ineers .com /ru /

Примечание;
в тексте и нстр укции  по пр и м е н е ни ю  м ож е т встречаться следующ ая ссы лка: «см. 
сп р а во чн ую  систему». С правочная система -  это ф ун кц ия  онлайн п о д д ерж ки  оператора, 
доступная в м е ню  анализатора A te llica . П орядок получения доступа и работы со 
сп р а вочной  системой описан в Руководстве пользователя на анализатор A te llica.

S iem ens H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc.
511 B e n e d ic t A ve n u e  
T a rry to w n , NY 10591 
USA
s je m e n s .c o m /h e a lth in e e rs

Штаб-квартира Siemens Healthineers
S ie m e ns  H e a lth ca re  G m bH  
H e n ke s tr. 127  
9 1 0 5 2  E rla ng en  
G e rm a n y
P h o n e :- i-4 9  91 31  84 -0  
s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs



П ер ев о д  с ан гл ий ско го  язы ка на русский язык

/Л оготип/:
S IE M E N S

H ea lth in eers

10  ф ев р ал я  2 0 2 0  г.

П о м есту тр ебования:

Н асто я щ и м  уд о сто вер яется , что прилагаем ы й д о кум ен т яв л я ется  И н стр укц ией  по пр и м енению  
м ед ицинского  изделия:

Н аб о р  кал иб ратор ов  ф ер м е н то в  E N 2  1 для а н ал и зато р о в  б и о хи м и ческих  серии  A tellica {A tellica С Н  
E N Z  1 C a lib ra to r (A tellica С Н  E N Z  1 C A L ))

О т  им ени и по поручению  
« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
(S ie m e n s  H ea lth c a re  D iagnostics Inc.)

/П одпись/
Т о ш а б е н  Д ей в
С п е ц и а л и с т  о тд е л а  р егистрации  и 
сер тиф и кац ии  111-й категории

/П одпись/
Н о тар и ус  
М О Й Р А  Б О К С
Н О Т А Р И У С , Ш Т А Т  Н Ь Ю -Й О Р К
Л иц ен зи я  №  0 1 В О 6 3 2 0 3 5 2
П о лучи л а л и ц ен зи ю  на о с ущ еств л ен и е
нотари аль ной  д е я тел ь н о сти  на тер р ито р и и  округа
Р о кл енд
С р о к м оих полном очий и с те ка е т  2 м ар та  2 0 2 3  г.

/П ечать /:
« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
511 B en ed ic t A ven u e  
Tarrytow n, N Y  10591 U S A  (С Ш А )

« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и а гн о с ти ке  Инк.» 511 B e n e d ic t A v e n u e  
T a rry to w n , N Y  10591

9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0
w w w .s ie rr ie n s .c o m /d ia q n o s tic s



т
переводчик С аная  А н а и т  Л е во н о вн а

Р о сси й ска я  Ф ед е рац и я  

Го р о д  М о с к в а

Ш е с т о го  м арта  две т ы с я ч и  д в а д ц а то го  года

Я, Нахаев М агам ед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города М осквы  
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность под писи  переводчика Саная А н аи т 
Левоновны.

П одпись сделана в моем присутствии.
Л ичность-подписавш его  докум ент установлена

Ч  / ,
/З аре ги стри рова но  в̂ ‘реестре./№  77 /178 -н /77 -2020 -5 -686 .f t

^  ‘‘ ■Г .  -  ■ “Д  J  f

З з ы с к т Ю ;Л ) у 1арстве^ной п о й д и н ы  (по  тарифу): 100 руб. 00 коп .
У пл ачен о  за оказание ^ c iy r  гш ^ о в о го  и технического  характера: 300 руб. 00 коп.

!.К.Нахаев



в а
Российская Федерация 

Город Москва 
Шестого марта две тысячи двадцатого года

Я, Нахаев М агамед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города 
М осквы  Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии  с представленного 
мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №  77 /178 -н /77-2020-5 -688 .

Взы скано государственнрйо1ош лины  (по  тарифу): П О  руб. 00 коп .
Уплачено за оказаниеу^у1уг правового и технического  характера: 550 руб. 00 коп.
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Februar>^ 10, 2020

To Whom It May Concern:

I his is to certify that the attached document is the Instructions for Use for: 

Atellica CH Lactate Dehydrogenase L-P (Atellica CH LDLP)

For and on behalf of
Siemens Flealthcare Diagnostics Inc.

Toshaben Dave
Regulatory Affairs Specialist 111

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

511 Benedict Avenue 
Tarr/town, NY 105Э1 USA

M OIRA BOX
NOTARY PUBLIC-STATE OF NEW YORK 

NO.01BO6320352 
OueHfied In Rockland County 

My Commission Expires 03-02-2023

S ie m e n s  H e a lth c a re  D iagnostics Inc. 511  B ened ict A v e n u e  
Tarrytow n, N Y  10591

9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0
w w w .s iem en s .co m /d iaQ n o stics

Г .  M o c k -



SIEMENS
Healthineers

Н аб ор  р е а ге н то в  для о п р е д е л е н и я  
л а кта тд е ги д р о ге н а зы  на а н а л и за то р а х  
б и о х и м и ч е с к и х  сери и  A te llic a  (A te llic a  СН 
L acta te  D e h y d ro g e n a s e  L-P (A te llic a  CH LDLP))

Т е к у щ а я  р е д а к ц и я  и  д ата ^ Rev. 0 3 , 2 0 1 8 -1 1

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я A te llic a  СН L a c ta te  D e h yd ro g e n a se  L-P IREf | 110 9 7 5 9 4  
(LDLP)

(1 7 9 2  теста)

С о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я A te llic a  CH LDLP

Н а и м е н о в а н и е /ID  те ста LDLP

С и с те м ы A te llic a  CH A n a ly z e r

Т р е б у е м ы е  м а т е р и а л ы , н е  в х о д я щ и е  в 
к о м п л е к т  п о с т а в к и

A te llic a  CH ENZ 1 CAL i?EF| •] Ю 9 9 3 1 7

Т и п  и с п о л ь з у е м о г о  б и о м а т е р и а л а С ы в о р о тка  и п л а зм а  (л и т и й -ге п а р и н )

О б ъ е м  п р о б ы 14 м кл

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я 1 4 - 7 5 0  ЕД/л

 ̂ В е р ти ка л ь н а я  че р та  на п о л я х  с тр а н и ц ы  о б о з н а ч а е т  т е х н и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е , о т л и ч а ю щ е е с я  от 
п р е д ы д у щ е й  в е р с и и .

се
Назначение

Набор реагентов A te llica  СН Lactate D ehydrogenase L-P (A te llica  СН LDLP)) предназначен  для 
д иа гно стики  in vitro и используется для ко л и че стве н но го  определения активности  
лактатдегидрогеназы  в сы воротке  и плазме кр о ви  человека  (литий -гепарин) с по м о щ ью  
анализаторов б ио хи м и че ски х  серии A te llica (A te llica  СН Analyzer). Такие изм ерения 
использую т в д иа гностике  и лечении  инф аркта  м иокарда  и л е гко го .

Краткое описание и пояснение
Процедура определения A te llica  СН Lactate D ehydrogenase L-P (LDLP) основы вается на 
методе Амадора (A m ador), Д орф м ана  (D orfm an) и Уэкера (W acker).i М етод был 
автом атизирован М о ргенш терном  (M orge rns te rn ), Ф л о р о м  (F lor), Кесслером (Kessler) и 
Кляйном  (K le in) и изм енен М о р генш терном  (M orge rns te rn ), Рашем (Rush) и Л ем аном  
(Lehm an). Метод A te llica СН LDLP основы вается на р еком енд ац ии  Ричардса (Richards), 
Л ю би нски  (Lub inski) и Вандерлинда (V anderlinde) по испол ьзова нию  трис-буф ера вм есто 
А М Ф -буф ера.^’^



« •

Принцип метода
Лактатдегидрогеназа  (ЛД) катализирует превращ ение  Ьлактата в пируват в присутствии 
ни котинам идад ениндинукл еотида  (НАД). Ф ерм ентативная активность  ЛД 
пропорциональна  скорости  образования НАДН (восстановленны й НАД). Количество 
образовавш егося  НАДН определяется путем изм ерения  повы ш ения  по глощ ения  света при 
длине волны 3 4 0 /4 1 0  нм.

Химизм реакции
ЛД

L-л а кта т  +  Н А Д  + Н ' --------------------- ► П и р у в а т  -н Н АДН-

Реагенты

О п и с а н и е  м а т е р и а л а Х р а н е н и е С та б и л ь н о с т ь ^

A te ll ic a  СН LDLP

У п а к о в к а  1 (Р1)

Л у н к а  1 (W 1)
Р еа гент 1 (R1)
2 3 ,5  МП
L-м о л о ч н а я  к и с л о та  (6 2  м м о л ь /л ) ; ази д  
н а тр и я  (0 ,0 9  %)

В н е в с к р ы т о м  с о с т о я н и и  п р и  2 -8 "С

В о т д е л ь н о й  л у н к е  на б о р т у  а н а л и з а ­
то р а

Д о  и с т е ч е н и я  
с р о к а  го д н о с ти , 
у к а з а н н о г о  на 
и зд е л и и

2 8  д н е й

Л у н к а  2 (W 2)
Р еа гент 1 (R1)
2 3 ,5  мл
L-м о л о ч н а я  ки сл о та  (6 2  м м о л ь /л ) ; ази д  
н а тр и я  (0 ,0 9  %)

У п а к о в к а  2 (Р2) •

Л у н к а  1 (W 1)
Р еа гент 2 (R2)
12,1 м л
Н А Д  (2 7  м м о л ь /л ) ; 2 -х л о р а ц е та м и д  
(0 ,2 6 % )

Л у н к а  2 (W 2)
Р еа гент 2 (R2)
12,1 мл
Н А Д  (2 7  м м о л ь /л ) ; 2 -х л о р а ц е т а м и д  
(0 ,2 6 % )

 ̂ С м. разд ел  Х р о н е н и е  и стабильность.

Предупреждения и меры предосторожности
Для д иа гно стики  in vitro.
Для проф ессиона л ьного  прим енения .

ОСТОРОЖНО!
В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (США) продаж а или заказ д а н но го  продукта 
м ож ет осущ ествляться тол ько  м е д иц инским  раб о тн ико м  с соответствую щ ей лицензией 
или по е го  предписанию . ____ _________________________ __________________________
Паспорта безопасности (SDS) доступны  по адресу s iem ens.com /hea lth ineers.

2 М 6



Ф
H 317 В н и м а н и е !
P280, P272, М ож ет вызывать ал л ергическую  ко ж н у ю  реакцию .
Р302+Р352, Использовать защ итны е перчатки /спецодеж ду/средства  защ иты
РЗЗЗ+Р313, РЗбЗ, глаз/лица. Не вы носить ко н та м и н и р о ва н н ую  спецодеж ду с раб очего  
Р501 места. ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: П ромы ть больш им  количеством

воды с м ы лом . Если происходит раздраж ение  ко ж и  или появление 
сы пи: О братиться к врачу. Н еобходим о вы стирать за гр я зн е нн ую  
одеж ду перед повторны м  использованием . Утилизировать 
содерж им ое и контейнер  в соответствии со всем и местны м и, 
региональны м и и национальны м и требованиям и .
С од ерж ит: 2 -хлорацетамид (R2)

С одержит азид натрия в качестве консерванта . Азид натрия м ож е т вступать в р е а кц и ю  с 
м едны м и и свинцовы м и  трубам и, образуя взры воопасны е азиды металлов. В ходе 
утилизации смы вайте реагенты  больш им  количеством  воды, чтобы предотвратить 
образование  азидов. Утилизация в ка на л и за ц ио нн ую  систему д олж на  производиться  в 
соответствии с д ействую щ им и  но рм ативны м и  требованиям и .

Утилизируйте опасное вещ ество или б ио л о ги че ски  за гр я зн е нн ы е  материалы 
в соответствии с п р а кти ко й , принятой  в ваш ем  учр е ж д е ни и . У тилизируйте все материалы 
безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и  но рм ативны м и  
требованиям и .

П р и м е ч а н и е  И нф орм ацию  о по д го то вке  реагентов см. в Подготовка реагентов в разделе 
Процедура.

Хранение и стабильность
Н евскры ты е реагенты  сохраняю т стабильность до даты истечения срока  годности, 
у ка за н н о го  на изделии, при хранении  при температуре 2-8°С .

З апрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Стабильность на борту анализатора
Стабильность л унки  реагента на борту анализатора составляет 28 дней. 
Реком ендованны м и для этого  д иапазона  стабильности на борту анализатора. Запрещ ено 
использовать изделия по истечении срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  изделия.

Отбор и обработка образцов
Р еком ендованны м и для д а н н о го  теста типам и  образцов являю тся сы воротка  и плазма 
кр о ви  (литий-гепарин).

Запрещ ается использовать гем о л изир о ва нн ы е  образцы  во избеж а ние  сущ ественного  
влияния на результаты д а н н о го  метода.

ВАЖНО! О ценивайте д анны е плазмы  кр о ви  с осторож ностью  ввиду в о з м о ж н о го  влияния 
особенностей работы с образцам и на ур о ве н ь  ЛД. П овы ш ение уровня  ЛД в плазме крови  
м ож е т происходить из-за вы свобож дения ЛД из эритроцитов или тром боцитов . По этой 
пр и чин е  предпочтительны м  является исследование сы воротки  кр о ви . Во избеж ание  
л о ж но -п о вы ш е н ны х  результатов вследствие поступления ЛД из эритроцитов следует ка к  
м о ж н о  скорее  отделить образцы  от сгустка  кр о ви . Отсутствует единое м нение 
относительно оптим альны х условий хранения изоф ерм ентов ЛД, по этой пр и чин е  каждая 
лаборатория долж на  самостоятельно устанавливать подходящ ие условия хранения.'*'^



Отбор образца
• п р и  отборе образцов соблюдайте общ ие меры предосторож ности , О бращ айтесь со 

всем и образцам и ка к  с потенциальны м и пе р е н о счика м и  заболевания.^
• Следуйте реком енд ованны м  процедурам  отбора образцов кр о ви  для диагностики  

методом  венопункции .^

• Следуйте и нстр укциям  по пр и м е н е ни ю  и обработке , прил агаю щ им ся  к устройству для 
отбора образцов,®

• Прежде чем начать ц ентриф угирование , не обходим о дож даться п о л н о го  сверты вания 
о б р а зц о в ,5

• Всегда держ ите  п р о б ир ки  закры ты м и,^

Хранение образца
О тделенные образцы  м о ж н о  хранить не более 7 дней при 20-25=С, 4 дней при 4 -8^С  или 
42  дней при -20°С. И зоф ерменты  ЛД-3, ЛД-4 и ЛД-5 м о гут  д ем онстрировать  сн и ж е н н ую  
активность в условиях холодильного  хр а н е н и я ,’ О’’ ’

П риведенная здесь инф орм ация об обращ ении  с прод уктом  и е го  хранении  основана  на 
им ею щ ихся  у  производителя данны х или справочны х материалах. С целью  обеспечения 
соответствия ко нкр е тн ы м  потребностям  каж дая отдельная лаборатория самостоятельно 
отвечает за использование  всех д оступны х справочны х материалов и/или собственны х 
исследований при установлении альтернативны х критерие в  стабильности.

Транспортировка образца
При у п а ко в ке  и м а р ки р о вке  образцов для тр анспортиро вки  соблю дайте все прим еним ы е 
государственны е и м еж дународны е требования, ре гул ир ую щ ие  тр а нсп о р тир о вку  
кл и н и ч е ски х  образцов и этио л огических  агентов.

Подготовка проб
Для о д ного  определения в рам ках д а н н о го  метода требуется 14 м кл  пробы . В этот объем 
не входит неиспользуем ы й объем п р о б ир ки  для проб  и д ополнительны й объем, 
необходим ы й при проведении  повторны х или ины х тестов с п р и м енени ем  одной и той же 
пробы . Для получения инф орм ации  об определении  м и н им а л ьно го  не о б хо д и м о го  объема 
см. Краткое  справочное  руководство .

П р и м е ч а н и е  Запрещ ается использовать образцы  с п р и зн а ка м и  зараж ения .
Перед пом ещ ением  проб в систему удостоверьтесь, что а них  отсутствуют:
• П узы рьки  или пена.

• Ф и бри н  или д ругие  м еха ниче ские  прим еси .

П р и м е ч а н и е  Удалите прим еси  с по м о щ ью  центриф угирования  в соответствии 
с руководством  CLSI и реком енд ац иям и  производителя устройства для забора образцов.®

П р и м е ч а н и е  Полный список соответствую щ их п р о б и р о к  для проб см . в справочной  
системе.

4 / 1 6



Процедура

Поставляемые материалы
Поставляются следую щ ие материалы;

[eEl С о д е р ж и м о е К о л и ч е с т в о  т е с т о в

1 1 0 9 7 5 9 4 У п а к о в к а  1 (Р1)
Л у н к а  1 (W 1) 2 3 ,5  м л Р еагента  1 A te llic a  СН LDLP 
Л у н к а  2 (W 2) 2 3 ,5  м л Р еагента  1 A te llic a  СН LDLP

4 x 4 4 8

У п а к о в к а  2 (Р2)
Л у н к а  1 (W 1) 12 ,1 мл Р еагента 2 A te llic a  СН LDLP 
Л у н к а  2 (W 2) 12,1 мл Р еагента 2 A te llic a  СН LDLP

Требуемые материалы, не входящие в комплект поставки
Для прим енения  этого  метода необходим ы  следую щ ие материалы, не входящ ие в
ко м п л е кт  поставки ;

О п и с а н и е

1 1 0 9 9 3 1 7

A te llic a  СН Analyzer®

A te llic a  СН ENZ 1 CAL (к а л и б р а т о р ) б X 2 ,5  МП ка л и б р а то р

Л и с т  з н а ч е н ий п а р а м е т р о в  с е р и и  ка л и б р а то р а
I C»L I ю т I VAL I

К о м м е р ч е с к и е  м а те р и а л ы  д л я  к о н т р о л я  ка ч е с т в а

 ̂ Д л я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  си с те м ы  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  д о п о л н и т е л ь н ы е  с и с те м н ы е  ж и д к о с т и :
A te llic a  СН D ilu e n t, A te llic a  СН W ash, A te llic a  СН C o n d it io n e r , A te llic a  СН C lea ne r, A te llic a  CH R ea gen t P robe 
C le a n e r 1, A te llic a  CH R ea gen t P robe C lea ne r 2, A te llic a  CH R ea gen t P robe  C le a n e r 4 , A te llic a  CH L a m p  C o o la n t и 
A te llic a  CH W a te r Bath A d d it iv e .И н с т р у к ц и ю  n o  п р и м е н е н и ю  с и с т е м н ы х  ж и д к о с т е й  с м , в б и б л и о т е к е  
д о к у м е н т о в .

Проведение метода

Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия;

1. В случае работы с сы вороткой /пл азм ой  внесение 50 мкл осно вно й  пробь( и 200  мкл 
A te llica  СН D iluen t в кю вету  для разведения.

2. Внесение 80  мкл Реагента 1 в р е а кц и о н н ую  кю вету.

3. Внесение 14 мкл предварительно разведенной пробы  в р е а кц и о н н ую  кю вету.
4. И зм ерение поглощ ения света после д обавления пробы.
5. Внесение 32 мкл Реагента 2 в р е а кц и о н н ую  кю вету.

6. П ерем еш ивание  и и нкуб ир о ва н ие  смеси при 37°С.
7. И зм ерение поглощ ения света после добавления Реагента 2.
8. С ообщ ение результатов.
П родолжительность теста: 9 м инут

Подготовка реагентов

Все реагенты  находятся в ж и д ко м  состоянии  и готовы  к использова нию .



Для ка л иб ровки  метода A te llica СН LDLP используйте A te llica  СН ENZ 1 CAL. И спользуйте 
калибраторы  в соответствии с инструкцией  по их пр и м е н е ни ю .

Ч астота  к а л и б р о в к и

Вы полняйте ка л и б р о вку  при наличии  о д ного  или н е ско л ьки х  из ниж еперечисл енны х 
условий:

• И зм енение ном ера лота реагента первично й  уп а ко в ки .
• В ко нц е  интервала ка л иб ровки  лота для ко н кр е тн о го  лота, пр о ш е д ш е го  ка л иб р о вку  

реагента в системе.
• В ко нц е  интервала ка л иб ровки  у п а ко в ки  для прош ед ш их ка л и б р о вку  у п а ко в о к  

реагентов в системе,

• Если то го  требую т результаты контроля качества.
• После те хн и че ско го  или серви сно го  обсл уж ивания , если реком ендуется  в результате 

проведения контроля качества.
По истечении  периода З алож енной стабильности зам ените  у п а ко в ку  реагентов в системе 
на но вую . Повторная калибровка  не требуется, если только  не истек интервал кал ибровки  
серии.

И н т е р в а л  с т а б и л ь н о с т и Д н е й

К а л и б р о в к а  с е р и и * 6 0

К а л и б р о в к а  у п а к о в к и 28

З а л о ж е н н а я  с та б и л ь н о сть  р е а ге нта 2 8

И нф орм ацию  об интервалах ка л иб ровки  серии и у п а ко в ки  см. в справочной  системе.
П ридерж ивайтесь реком енд аций  но рм ативны х актов или аккр е д и та ци о нн ы х  требований  
касательно периодичности  проведения ка л иб р о вки . П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельны х лабораторий м огут  требовать более часто го  проведения ка л иб ровки .

Проведение контроля качества
Для контроля качества метода A te llica  СН LDLP используйте  соответствую щ ий материал для 
контроля  качества с известной концентрацией  анапита ка к  м и н и м ум  двух уровней  
(н и з ко го  и вы со ко го ). И спользуйте материал для контроля качества в соответствии с 
инстр укцией  по п р и м е н е ни ю  контроля качества.
Н азначенны е значения  см. в предоставленном  листе значений  для ко н кр е тн о й  серии. 
И зм ерение ко нтр о л ьно го  материала будет считаться удовлетворительны м , если 
полученное  значение  будет укладываться в ож ид ае м ы й  диапазон  ко н тр о л ьн о го  материала 
для системы или в диапазон , полученны й согласно реглам енту внутрилабораторного  
контроля качества . Следуйте процедурам  контроля качества ваш ей лаборатории , если 
полученны е результаты выходят за д опустим ы е пределы. Для получения инф о рм ации  о 
вводе определений контроля качества см. Краткое  сп р авочное  руководство .
Вы полняйте контроль  качества с частотой, у ка за н н о й  в норм ативны х актах или 
требованиях к аккредитации . П рограм м ы  и процедуры  контроля качества отдельны х 
лабораторий м о гут  требовать более частого  тестирования в рам ках  контроля качества.
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К о р р е к т и р у ю щ и е  д е й ств и я

Если результаты контроля камества не соответствую т назначенны м  зна че н ия м , то не 
вносите их в отчет. Вы полняйте ко р р е кти р ую щ ие  действия согласно  протоколу, пр и нято м у  
в ваш ей лаборатории . П редполагаем ы й протокол  см . в сп р а вочной  системе.

Результаты

Расчет результатов
Система определяет результат, используя схему расчетов, о п и са нную  в справочной  
системе. Система сообщ ает результаты в ЕД/л.
Для получения инф орм ации  о результатах, находящ ихся за пределами ука за н н о го  
интервала изм ерений , см. Диапазон измерения.

Интерпретация результатов
в каж д ом  случае результаты д а н н о го  метода следует интерпретировать с учетом  анамнеза 
пациента, кл и н и че ско й  картины  и д р у ги х  показателей.

Ограничения
М етод A te llica СН LDLP ограничивается  о б наруж ени ем  активности  лактатдегидрогеназы  в 
сы воротке  кр о ви  человека  и плазме (литий-гепарин).
ВАЖНО! О ценивайте данны е плазмы  кр о ви  с осторож ностью  ввиду в о зм о ж н о го  влияния 
особенностей работы с образцам и на уровень  ЛД. П овы ш ение уро вн я  ЛД в плазме крови  
м ож е т происходить из-за вы свобож дения ЛД из эритроцитов или тром боцитов. По этой 
пр и чин е  предпочтительны м  является исследование сы воротки  кр о ви . Во избеж ание  
л о ж но -п о вы ш е н ны х  результатов вследствие поступления ЛД из эритроцитов следует как 
м о ж н о  скорее отделить образцы  от сгустка кр о ви . Отсутствует единое м нение  
относительно оптим альны х условий хранения изоф ерм ентов ЛД, по этой пр и чин е  каждая 
лаборатория долж на  самостоятельно устанавливать подходящ ие условия хранения.
Запрещ ается использовать гем о л изир о ва нн ы е  пробы.

Ожидаемые значения

Референтный интервал
Референтный интервал для зд оровы х взрослы х был установлен в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР28-АЗс и проверен  на A te llica  СН A na lyze r.’ ^
Референтный интервал для определения активности  лактатдегидрогеназы  составляет 
1 2 0 -2 4 6  ЕД/л для взрослы х. Эти данны е были установлены  в системе ADVIA® C hem is try .’ ^
Как и в случае всех д и а гно стиче ски х  м етодов in vitro, каждая лаборатория долж на 
определить свой собственны й реф ерентны й интервал для д и а гно стиче ско й  о ц е нки  
результатов анализов пациентов. П редставленны е значения  следует использовать 
и склю чительно  для справки .

Рабочие характеристики

Диапазон измерения
М етод A te llica СН LDLP позволяет получать результаты в д иапазоне  1 4 -7 5 0  ЕД/л. Система 
пом ечает все значения, вы ходящ ие за пределы у ка за н н о го  интервала изм ерения .
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Расширенный интервал измерения

При условии  настройки  в данном  методе авто м а ти че ско го  повтора интервал изм ерений  
для сы воротки  и плазмы  увеличивается д о  450 0  ЕД/л. Систему м о ж н о  настроить на запуск 
а втом ати ческо го  повтора. Результаты а втом ати ческо го  повтора будут пом ечены  ка к  
А в то п о в то р .

Способность обнаружения

Способность обнаруж ения  определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР17-А2.’ “ 
Предел холостой пробы  (LoB) для метода дол ж ен  быть м еньш е предела обнаруж ения  
(LoD), при этом  LoD долж ен быть < 20 ЕД/л, а предел ко л и че стве н но го  определения 
(LoQ) — < 2 5 Ё Д /л .

LoD —  это м иним альная концентрация лактатдегидрогеназы , которая м ож ет быть 
вы явлена с вероятностью  95 %. LoD для метода A te llica СН LDLP составил 3 ЕД/л и был 
установлен на основании  120 определений с 60 холосты м и растворам и и 60 
параллельны ми изм ерениям и  образцов с ни зки м  уро вн е м , при этом  LoB составлял 2 ЕД/л.
LoQ соответствует м иним ал ьном у кол иче стве н но м у  со д е р ж а ни ю  аналита в образце, 
ко торое  м ож е т быть то чно  определено с д опустим ой  общ ей о ш и б ко й  < 15 ЕД/л. LoQ для 
метода A te llica СН LDLP составил (11 ЕД/л) и был определен на основани и  м нож ественны х 
образцов пациентов, которы е анализировались с п о м о щ ью  3 серий реагентов в течение 
3 д ней  с учетом  систем атической о ш и б ки , определенной  в общ ей аналитической  ош и б ке  
+ 2SD.

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х даннь(х.

Точность

Точность определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР05-АЗ.’  ̂Анализ проб 
вы полнялся на A te llica СН Analyzer в двух экзе м пл ярах  в ходе 3<циклов в день на 
п ротяж е нии  20 дней (N > 80  для каж дой  пробы ). Были получены  следую щ ие результаты;

Т и п  п р о б ы N
С р е д н е е
ЕД/л

В о с п р о и з в о д и м о с т ь В н у т р и л а б о р а т о р н а я  с х о д и м о с т ь

SD«
ЕД/л

Суь

(% )
SD
ЕД/п

CV

{% )

Пул с ы в о р о т к и 80 1 8 9 1,7 0 ,9 1,9 1,0

QC 8 0 4 0 3 2 ,7 0 ,7 3 ,8 1,0

П ул п л а зм ы 8 0 5 5 7 1,5 0 ,3 3 ,7 0 ,7

 ̂ С та нд а р тн о е  о т кл о н е н и е .
К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и .

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Сравнение метода

В о зм ож ны й коэф ф ицие нт корреляции  метода A te llica  СН LDLP составляет > 0 ,950 , а 
у гл овой  коэф ф иц ие нт  —  1,00 ± 0 ,0 5  в сравнении  с ADVIA C hem istry  1800 LDLP. С равнение 
метода определялось с по м о щ ью  модели л инейной  регрессии  Д е м ин га  в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.'^ Были получены  следую щ ие результаты:
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О б р а з е ц С р а в н и т е л ь н ы й  м е т о д  (х ) У р а в н е н и е  р е гр е с с и и И н т е р в а л  в ы б о р к и  п р о б  г*’

С ы в о р о тка A D VIA  C h e m is try  1 8 0 0  LDLP у  = 0 ,9 б х  +  6 ЕД/л 4 4 - 6 5 3  ЕД/л 1 0 0  0 ,9 9 9

К о л и ч е с т в о  п р о т е с т и р о в а н н ы х  п р о б .
К о э сб ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и .

Соответствие метода м ож ет отличаться в зависим ости  от плана исследования, 
сравнительного  метода и со вокупности  вы борки  проб. Результаты, полученны е в 
индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от предоставленны х данны х.

Эквивалентность образцов

Э квивалентность образцов определялась с п о м о щ ью  модели линейной  регрессии  Д е м инга  
в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕРОЭ-АЗ.’  ̂ Были получены  следую щ ие результаты;

О б р а з е ц  (у )
Р е ф е р е н т н ы й  
о б р а з е ц  (х ) У р а в н е н и е  р е гр е с с и и

И н т е р в а л  
в ы б о р к и  п р о б N3 гь

П л а зм а  с л и т и й -ге п а ­
р и н о м

С ы в о р о тка у =  1 ,0 1 х - 6  ЕД/л 5 4 - 5 9 8  ЕД/л 50 0 ,9 9 7

 ̂ К о л и ч е с т в о  п р о т е с т и р о в а н н ы х  п р о б .
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и .

Соответствие м еж ду типам и  образцов м ож е т отличаться в зависим ости  от дизайна 
исследования и используем ой вы б орки . Результаты, полученны е в индивидуальны х 
лабораториях, м огут  отличаться от предоставленны х данны х.

Интерференции

Г е м о л и з , и к те р и ч н о сть , л и п е м и я  (HIL)

В озм ожная интерф еренция для метода A te llica СН LDLP, обусловленная билирубином  и 
липем ией , составляет < 10 %. И нтерф ерирую щ ие вещ ества при уровнях , указанны х 
в таблице ниж е, были протестированы  в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР07-А2 с 
использованием  метода A te llica  СН LDLP.’ ^

Систематическая ош и б ка  —  это разница в результатах м еж ду контрол ьной  пробой  (не 
содерж ит и нтерф ерирую щ его  вещ ества) и анал изируем ой  пробой  (содерж ит 
интерф ерирую щ ее вещ ество), вы раж енная  в процентах. Систематическая ош и б ка  > 10 % 
рассматривается ка к  интерф еренция. Результаты исследования аналита не следует 
корректировать  на основании  этой систем атической о ш и б ки .

В е щ е с т в о

Т е с т и р у е м а я  к о н ц е н т р а ц и я  
в е щ е с т в а
С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы  
(Е д и н и ц ы  СИ)

К о н ц е н т р а ц и я
а н а л и т а
ЕД/л

С и с т е м а т и ч е с к а я  
о ш и б к а  в п р о ц е н т а х

Б и л и р у б и н , 3 0  м г/д л  (5 1 3  м к м о л ь /л ) 121 -3
к о н ъ ю ги р о в а н н ы й 3 0  м г/д л  (5 1 3  м км о л ь /л ) 4 7 4 -1

Б и л и р у б и н , 3 0  м г/д л  (5 1 3  м км о л ь /л ) 120 1
н е к о н ъ ю ги р о в а н н ы й 3 0  м г/д л  (5 1 3  м км о л ь /л ) 4 7 0 1

Л и п е м и я  (In tra lip id ® ’) 6 5 0  м г/д л  (7 ,3  м м о л ь /л ) 122 1

6 5 0  м г/д л  (7 ,3  м м о л ь /л ) 4 7 7 2

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут  отличаться от 
предоставленны х данны х,



T
Н е и н те р ф е р и р у ю щ и е  вещ еств а

Н иж еперечисленны е вещества не о казы ва ю т и нтерф ерирую щ его  влияния на метод 
A te llica СН LDLP, если их содерж ание в сы воротке  не превы ш ает значений , у ка за н ны х  в 
таблице ниж е. Систематическая ош иб ка , обусловленная наличием  данны х веществ, 
составляет < 10 %.

В е щ е с т в о
Т е с т и р у е м а я  к о н ц е н т р а ц и я  в е щ е с т в а  
С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы  (Е д и н и ц ы  СИ)

К о н ц е н т р а ц и я
а н а л и т а
ЕД/л

С и с т е м а т и ч е с к а я  
о ш и б к а  в п р о ц е н т а х

С у л ь ф а п и р и д и н 3 0 0  м г/л  (1 ,2  м м о л ь /л ) 117 <  10
3 0 0  м г/л  (1 ,2  м м о л ь /л ) 4 8 6 < 10

С ул ьф а са па зи н 3 0 0  м г/л  (7 5 3 ,8  м км о л ь /л ) 117 < 10
3 0 0  м г/п  (7 5 3 ,8  м км о л ь /л ) 4 8 6 S 10

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Стандартизация

М етод A te llica  СН LDLP имеет п р о сл еж иваем ую  связь с реф ерентны м  методом  IFCC 
(М еж д ународ ной  ф едерации кл и н и че ско й  хим ии  и лабораторной м едицины ), в котором  
используется реф ерентны й материал IFCC-453.

Н азначенны е значения калибраторов отслеживаю тся согласно этой стандартизации.

Техническая поддержка
Для получения техниче ской  п о д д ерж ки  обращ айтесь в м естную  службу техниче ской  
поддерж ки  или к дистрибью тору.

s iem ens.com /health ineers
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Расшифровка символов
На этикетку  изделия м о гут  наноситься следую щ ие символы .
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Р ед а кц и я

О с т о р о ж н о !
Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и , к о то р а я  п о  р а з л и ч н ы м  
п р и ч и н а м  н е  м о ж е т  б ы ть  п р е д с та в л е н а  на м е д и ц и н с к о м  у с тр о й с тв е , 
н а п р и м е р , о  п р е д у п р е ж д е н и я х  и м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и , с м . и н с т р у к ц и ю  по 
п р и м е н е н и ю  или с о п р о в о д и т е л ь н у ю  д о к у м е н т а ц и ю .

Б и о л о ги ч е с ка я  о п а с н о с ть
П о т е н ц и а л ь н ы е  б и о л о ги ч е с к и е  р и с к и , с в я з а н н ы е  с у с т р о й с т в о м  м е д и ц и н с к о го  
н а з н а ч е н и я .

К о р р о д и р у ю щ е е  в е щ е с тв о

О па се н  для  о к р у ж а ю щ е й  среды
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Р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е с тв о
П р е д ста вл яе т о п а с н о с ть  п р и  п о п а д а н и и  в н у тр ь , на к о ж у  и ли  п р и  в д ы х а н и и  

О п а с н о с ть  п р и  в д ы ха н и и
З а б о л е в а н и я  о р га н о в  д ы х а н и я  и ли  в н у т р е н н и х  о р га н о в  

Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  ве щ е с тв о
Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  или ч р е з в ы ч а й н о  л е г к о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  
в е щ е с тв о

О ки с л и те л ь

В зр ы в ч а то е  в е щ е с тв о

Т о к с и ч н о е  ве щ е с тв о

С ж аты й  газ

Н е д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л уче й  
Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и те пл а .

Верх
Х р а н и ть  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

Н е з а м о р а ж и в а т ь

Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н и ч е н и я
В е р х н и й  и н и ж н и й  п р е д е л ы  т е м п е р а т у р н ы х  п о к а з а те л е й  н а х о д я тся  р я д о м  с 
в е р х н и м и  и н и ж н и м и  го р и з о н т а л ь н ы м и  л и н и я м и .

Р у ч н о й  с ка н е р  ш тр и х -ко д а

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д ля  д и а гн о с т и к и  in vitro 

С о д е р ж и м о го  д о с т а т о ч н о  д ля  < п >  те сто в
О б щ е е  к о л и ч е с т в о  те сто в  IVD, к о т о р о е  м о ж е т  в ы п о л н и т ь  си с те м а  с н а б о р а м и  
р е а ге н т о в  IVD, у к а з а н о  р я д о м  с с и м в о л о м .

Н а з н а ч е н и е  у с тр о й с тв а  (то л ь к о  для  С Ш А )
П р и м е н и м о  т о л ь к о  для  а н а л и з о в  IVD, з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  в СШ А.
О С ТО РО Ж Н О !: В с о о т в е т с т в и и  с (ф едеральны м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  
д а н н о го  у с тр о й с тв а  м о ж е т  о с ущ е с тв л я ть с я  т о л ь к о  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 т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н з и е й  или  п о  е го  п р е д п и с а н и ю .

С м е ш и в а н и е  ве щ е ств
П е р е м е ш а й т е  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Р азведите  и п е р е м е ш а й т е  л и о сф и л и зи р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Ц ель

И нтервал
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Н а з в а н и е  к о н тр о л я  
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Правовая информация
Ate ilica и ADVIA являются товарны м и зна ка м и  ко м п а н и и  Siemens Healthcare D iagnostics. 

Все остальные товарны е знаки  являю тся собственностью  их владельцев.

2 017 -2 018  Siem ens Healthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения лактатдегидрогеназы  на анализаторах 
биохим ических  серии A te ilica  (Ate ilica СН Lactate Dehydrogenase L-P (A te ilica CH LDLP))

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и здели я
Набор реагентов для определения лактатдегидрогеназы  на анализаторах б и о хи м и че ски х  
серии A te ilica  (A te ilica  СН Lactate D ehydrogenase L-P (A te ilica  CH LDLP));



.̂ У па ко вка  1 (Реагент 1, A te llica CH LDLP) - 4 шт.:
-Л у н к а  1 ( W 1 ) - 23 ,5  мл

- Л унка  2 (W2) - 23,5  мл
2. У па ко в ка  2 (Реагент 2, A te llica CH LDLP) - 4 шт.;

- Л унка  1 (W 1) -1 2 ,1  мл

- Л унка  2 (W2) -1 2 ,1  мл

Область применения медицинского изделия
Клиническая  лабораторная диагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия

Не при м е н им о  для д а н но го  м е д иц ин ско го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не при м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

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

Для проф ессиона л ьного  прим енения .
М едицинское  изделие д о л ж но  использоваться то л ько  ква л и ф и ци рованны м , об ученны м  (в 
области кл и н и че ско й  лабораторной д и а гн о сти ки ) персоналом .

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

С в е д е н и я  о п р о и з в о д и т е л е  (и з г о т о в и т е л е ) /р а з р а б о т ч и к е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н аим енование
«Сименс Хелскеа Д иа гн о сти ке  И нк.»  (S iemens Healthcare D iagnostics Inc.)

Адрес места нахож дения
511 Benedict Avenue T arry tow n , NY, 10591 , U nited States (США)

Телеф он: +1 -914 -631 -8000  
w w w .s iem ens.com /hea lth ineers

С в е д е н и я  о  м е с т е  (м е с т а х ) п р о и зв о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я

Н аим енование:

Randox Laboratories Ltd.
Адрес места нахож дения:
55 D iam ond Road C rum lin , Со. A n trim , ВТ29 4QY, UK

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять хранение  в соответствии с м естны м и но р м а м и . Х ранить материал 
следует в о р и гинал ьном  контейнере , защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей, в сухом , прохладном  месте с хорош ей вентиляцией, вдали от несовм естим ы х 
материалов, а та кж е  вдали от пищ евы х продуктов . Д о  начала использования материала



контейнеры  долж ны  быть плотно и ге р м е ти чно  закры ты . О ткры ты е контейнеры  долж ны  
быть вновь  ге р м е ти чно  закры ты  и храниться в вертикальном  п ол ож ении  для 
предотвращ ения возм ож ности  утечек. Не хранить материал в контейнера х  без 
м а р ки р о в ки . Использовать соответствую щ ие меры  для предотвращ ения за гр язн е ни я  
о кр уж а ю щ е й  среды.
Т р а н с п о р ти р о в ка
Т ранспортировать в закры том  транспорте  в вертикальном  по л о ж е ни и , в у п а ко в ке  
производителя при тем пературе 2-8^С.
Во время транспортиро вки  набор стабилен при условиях хранения (2-8°С) до истечения 
срока  годности , у ка за н н о го  на уп а ко вке .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не при м е н им о  для д а н н о го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
Утилизация м е д и ц и н ско го  изделия долж на  проводиться согласно действую щ ем у 
законодательству.
Утилизация изл и ш ко в  продукта и прод уктов , не подлеж ащ их переработке , долж на 
осущ ествляться подрядной о р ганизаци ей , им ею щ ей  л ицензию  на утилизацию  отходов. 
З апрещ ено спускать необработанны е сточны е воды в канал изацию , за и скл ю че нием  
случаев, когда это не п р отиворечит  всем п р и м е н им ы м  требованиям  пол н о м о чн ы х  
органов.
При использовании  м е д и ц и н ско го  изделия образую тся отходы, которы е 
классиф ицирую тся  и уничтож аю тся  (утилизирую тся) к а к : эп и д е м и о л о ги че ски  опасны е 
отходы (СанПин 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 : класс Б)

Гарантийные обязательства
производитель  гарантирует стабильность м е д и ц и н ско го  изделия до о ко н ч а н и я  срока 
годности при соблю дении условий транспортиро вани я , хранения и прим енения , 
у ка за н ны х  в инструкции .
П роизводитель гарантирует безопасность м е д и ц и н ско го  изделия, отсутствие 
не допустим ого  риска при чин е ни я  вреда ж и зн и , зд о р о вью  человека  и о кр уж а ю щ е й  среде 
при использовании  набора реагентов по на зн а че ни ю  в условиях, предусм отренны х 
производителем .

Рекламации
По вопросам  качества прод укции  обращ аться;

ООО «Сименс Здравоохранение»
115093 , г. М осква , ул. Д уби ни нская , д .96 .

Телеф он: +7 (495) 737-12 -52  
Э лектронная почта; hdx.ru@ siem ens.com  
Веб-сайт: h ttps ://w w w .s ie m ens-hea ith inee rs .com /ru /



Примечание:
в тексте инструкции  по п р и м е н е ни ю  м ож ет встречаться следующ ая ссылка: «см. 
спр а во чн ую  систему». С правочная система -  это ф ункция  онлайн п о д д ерж ки  оператора, 
доступная в м е ню  анализатора A te llica . П орядок получения  доступа и работы со 
сп р а вочной  системой описан в Руководстве пользователя на анализатор A te llica.

S ie m e ns  H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc. 
511 B e n e d ic t A ve n u e  
T a rry to w n , NY 10591 
USA
s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs

Ш т а б -к в а р т и р а  S ie m e n s  H e a lth in e e rs
S ie m e ns  H e a lth ca re  G m bH  
H e n ke s tr. 127  
9 1 0 5 2  E rla ng en  
G e rm a n y
P hone : -^49 9 1 3 1  84 -0  
s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs



П ер ев о д  с ан гл ийского  язы ка на русский язык

/Л ого тип/;
S IE M E N S

H ea lth in e e rs

10 ф ев р ал я  2 0 2 0  г.

П о м есту тр ебования:

Н асто ящ и м  уд о сто вер яется , что прил агаем ы й д о кум ен т явл яется  И нстр укц ией  по п р и м ен е н ию  
м ед ицинского  изделия:

Н а б о р  р еаген то в  для о п р е д ел ен и я  л актатд еги д р о ген а зы  на а н а л и за т о р а х  б и о хи м и ческих  серии  
A tellica (A te llica  С Н  L ac ta te  D e h y d ro g e n a s e  L -P  (A te llica  C H  L D L P ))

О т  им ени и по поручению  
« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
(S ie m e n s  H e a lth care  D iagnostics  Inc.)

/Подпись/
Т о ш а б е н  Д ей в
С п е ц и а л и с т  о тд е л а  р егистрации  и 
сер тиф и кац ии  111-й категории

/Подпись/
Н о тар и ус  
М О Й Р А  Б О К С
Н О Т А Р И У С , Ш Т А Т  Н Ь Ю -Й О Р К
Л иц ен зи я  № 0 1 6 0 6 3 2 0 3 5 2
П о л учи л а л и ц ен зи ю  на о сущ еств л ен и е
нотариальной  д ея тел ь н о сти  на тер ритории  округа
Р о кл енд
С р о к  м оих полном очий и с те ка е т  2  м ар та  2 0 2 3  г.

/П ечать /:
« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
511 B ened ict A ven u e  
Tarrytow n, N Y  10591  U S A  (С Ш А )

« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и а г н о с т и к е  И н к . » 5 1 1  B e n e d i c t  A v e n u e  
T a r r y t o w n ,  N Y  1 0 5 9 1

9 1 4 - 6 3 1 - 8 0 0 0
WW W s i e m e n s . c o m / d i a Q n o s t i c s



Шестого марта две тысячи двадцатого года
Я , Нахаев М агам ед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города М осквь: 

Дударева А лександра В л ад им ировича^видетельствую  подлинность под писи  переводчика Саная Анаит 
Левоновны.

П одпись сделана в м ^ З и ^ с т в и и .
Л ичность  подписав!] о ^ м е н т  установлена.
Зарегистрировано в ^  №  77/178-Н/77-2020-3-1131. I
Взы скано государст! ^ рош лины  (по  тарифу): 100 руб. 00  ко п .
У п л а ч е н ^ |^ ^ а з а н )<  т правового и технического  характера: 300 руб. 00 коп.

М .К .Н ахаев

Xhfu.



/< д>
Р о сси й ска я  Ф едерац ия  

Город  М о с к в а  

Ш е с т о го  м а р та  две т ы с я ч и  д в а д ц а то го  года

Я, Нахаев М агамед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города 
М осквы  Дударева Александра Владимировичу, свидетельствую верность копии  с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: №  7 ^ /^ -8 -н /7 7 -2 0 2 0 -3 -П 4 3 .
Взы скано государственной п о ^ и н ^  (по  тарифу): 190 руб. 00 коп.
Уплан^^©  за оказатй}^ усл уг правового и технического  характера: 950 руб. 00 коп.

//
f t  I I I

М .К .Н ахаев

Ш т М ■ ь «-
 ̂ 'Vrv, .

'  V

> '*

В с е г о п с л , .м . : .

' '  ^  листов I
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Februar>' 10, 2020

To Whom It May Concern:

This IS to certily that the attached document Is the Instructions for Use for; 

Atellica CH Gamma-Glutamyl Transferase (Atellica CH GGT)

For and on behalf of
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Toshaben Dave 
Regulatory Affairs Specialist Ш

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
511 Benedict Avenue 

Tanytown, NY 10591 USA

M OIRA BOX
NOTARY PUBLIC-STATE OF NEW YORK 

NO.01BO6320352 
Qualified In Rockland County 

My Commission Expires 03-02-2023

S ie m e n s  H e a lth care  D iagnostics  Inc. 511 B ened ic t A v e n u e  
Tarrytow n, N Y  10591

9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0
W W W .siem ens c o m /d iaan o stics

M o c k -



SIEMENS .4
Healthineers •*'

HD

Н аб ор  р е а ге н то в  для о п р е д е л е н и я  га м м а -  
гл у та м и л тр а н с ф е р а зы  на а н а л и за то р а х  
б и о х и м и ч е с к и х  сери и  A te llic a  (A te llic a  СН 
G a m m a -G lu ta m y l T ra n s fe ra s e  (A te llic a  СН G G T))

Т е к у щ а я  р е д а к ц и я  и  д а т а ^ R e v .  0 2 ,  2 0 1 9 - 0 7

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я A t e l l i c a  С Н  G a m m a - G l u t a m y l  T r a n s f e r a s e  
(G G T )

1 1 0 9 7 5 9 7  

( 1 7 9 2  т е с т о в )

С о к р а щ е н н о е  н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я A t e l l i c a  C H  G G T

Н а и м е н о в а н и е / 1 0  т е с т а G G T

С и с т е м ы A t e l l i c a  C H  A n a l y z e r

Т р е б у е м ы е  м а т е р и а л ы ,  н е  в х о д я щ и е  в 
к о м п л е к т  п о с т а в к и

A t e l l i c a  C H  E N Z  1 C A L [ М 3  1 1 0 9 9 3 1 7

Т и п  и с п о л ь з у е м о г о  б и о м а т е р и а л а С ы в о р о т к а  и  п л а з м а  к р о в и  ( л и т и й - г е п а р и н )

О б ъ е м  п р о б ы 1 0  м к л

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я 7 - 1 2 0 0  Е Д /л

В е р т и к а л ь н а я  ч е р т а  н а  п о л я х  с т р а н и ц ы  о б о з н а ч а е т т е х н и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е ,  о т л и ч а ю щ е е с я  о т  
п р е д ы д у щ е й  в е р с и и .

С€
Назначение

Набор реагентов A te llica  СН G am m a-G lutam yl Transferase (A te llica  СН GGT) предназначен  для 
д и а гно стики  in vitro и используется для ко л иче стве н но го  определения гам м а- 
глутам илтрансф еразы  в сы воротке  и плазме кр о ви  человека  (литий -гепарин) с по м о щ ью  
анализаторов б и о хи м и че ски х  серии A te llica  (A te llica  СН Analyzer). Такие изм ерения 
использую т в д и а гно стике  и лечении  гепатобилиарны х заболеваний и о ц е нке  состояния 
пациентов, страдаю щ их ал ко го л изм о м .

Краткое описание и пояснение
М етод A te llica СН G am m a-G lutam yl Transferase (GGT) основан на процедуре, описа нно й  
Л. М. Ш оу в соавт. (LM.Shaw et al).'



Atellica СН GGT Atellica CH Analyzer

Принцип метода

При реакции  с синте тическим  субстратом (И -гл у та м и л -З -ка р б о кс и Ч -н и тр о а н и л и д ) 
глицил -глицин  используется в качестве акцептора у-гл утам ил ьного  остатка; при этом 
освобож дается 5 -ам ино-2 -нитробензоат {ANB). В ы свобож денны й прод укт  имеет м аксим ум  
поглощ ения  при длине волны приблизительно 400  нм . С корость образования измеряется 
ф о том етр ическим  м етодом  при 410 /478  нм согласно методу определения скорости  
реакции  нулевого  порядка . ^

Х и м и зм  реакции

1 - у ' Г л у т а м и л - 3 - к э р б о к с и - 4 - н и т р о а -  
н и л и д  +  г л и ц и л - г л и ц и н

Реагенты

G G T

^  5 - э м и н о - 2 - н и т р о б е н з о а т  
+ 1 - у - г л у т а м и л - г п и ц и п - г л и ц и н

О п и с а н и е  м а т е р и а л а Х р а н е н и е С т а б и л ь н о с т ь ^
A t e l l i c a  С Н  G G T

У п а к о в к а  1 ( Р 1 )

Л у н к а  1 ( W 1 )

Р е а г е н т  1 ( R 1 )

2 3 . 5  м л

Г л и ц и л - г л и ц и н  ( 3 1 8  м м о л ь / л ) ;  к о н с е р в а н т

Л у н к а  2  ( W 2 )

Р е а г е н т  1 ( R 1 )

2 3 . 5  м л

Г л и ц и л - г л и ц и н  ( 3 1 8  м м о л ь / л ) ;  к о н с е р в а н т  

У п а к о в к а  2 ( Р 2 )

Л у н к а  1 ( W 1 )

Р е а г е н т  2 ( R 2 )

2 3 . 5  м л

1 - у - г л у т а м и л - 3 - к а р б о к с и - 4 - н и т р о а н и л и д
( 1 2 , 1 3  м м о л ь / л )

Л у н к а  2  ( W 2 )

Р е а г е н т  2  (R 2 )

2 3 . 5  м л

1 - у - г л у т а м и л - 3 - к а р б о к с и - 4 - н и т р о а н и л и д  
( 1 2 , 1 3  м м о л ь / л )

В н е в с к р ы т о м  в и д е  п р и  2 - 8 ’ С

Н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  в  о т д е л ь н о й  
л у н к е

Д о  и с т е ч е н и я  
с р о к а  г о д н о с т и ,  
у к а з а н н о г о  н а  
и з д е л и и

2 2  д н е й

С м ,  р а з д е л  Хранение и стабильность.

Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а гно стики  in vitro.

Для проф ессиона л ьного  прим енения ,

ОСТОРОЖ НО! --------------- ------------—

В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (США) продажа или п 
м ож е т осущ ествляться только  м ед ицинским  о аб отникГм  Л .  продукта

по е го  предписанию . ^  ^^°ответствующей лицензией

Паспорта безопасности (SDS) д а ^тУ п У ^ У о ’а д р 'е ^ е т е п Т ^ ^ г С б ^ а т Г п '^ ^ ^ ----------------------

2 /16
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Ф
H 317 В н и м а н и е !
P280, P272, М ож ет вызывать ал л ергическую  к о ж н у ю  реакцию .
Р302+Р352, И спользовать защ итны е перчатки /спецодеж ду/средства  защ иты
РЗЗЗ+Р313, Р363, глаз/лица. Не вы носить ко н та м и н и р о ва н н ую  спецодеж ду с рабочего  
Р501 места. ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: П ромы ть больш им  количеством

воды с м ы лом . Если происходит раздраж ение  ко ж и  или появление 
сы пи; Обратиться к врачу. Н еобходим о вы стирать за гр я зн е нн ую  
одежду перед повторны м  испол ьзова нием . Утилизировать 
содерж им ое  и контейнер  в соответствии со всем и м естны м и, 
региональны м и и национальны м и требованиям и .
С о д е р ж ит: реакционная  масса: 5 -хлор-2-м етил-4-изотиазолин-3-один 
и 2-м етил-2Н -изотиазол-3-один (3 :1 ) (R1 и R2)

Утилизируйте опасное вещ ество или б ио л о ги че ски  за гр язн е нн ы е  материалы 
в соответствии с п р а кти ко й , принятой в ваш ем  учр е ж д е ни и . У тилизируйте все материалы 
безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и  норм ативны м и 
требованиям и .

П р и м е ч а н и е  И нф орм ацию  о под го то вке  реагентов см . в Подготовка реагентов в разделе 
Процедура.

Х р ан е н и е  и стабильность

Н евскры ты е реагенты  сохраняю т стабильность д о  даты истечения срока  годности, 
у ка за н н о го  на изделии, при хранении  при тем пературе 2-8°С.
Запрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке 
изделия.

Стабильность на борту анализатора

Стабильность л унки  реагента на борту анализатора составляет 22 дней. 
Реком ендованны м и для этого  диапазона стабильности на борту анализатора. Запрещ ено 
использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  изделия.

Отбор и обработка образцов
Реком ендованны м и для этого  метода типам и  проб являю тся сы воротка  и плазма (литий- 
гепарин).

Отбор образца

• При отборе образцов соблюдайте общ ие меры  предосторож ности . О бращ айтесь со 
всем и образцам и ка к  с потенциальны м и п е р е н о счика м и  заболевания.^

• Следуйте р е ко м е нд ованны м  процедурам  отбора образцов кр о ви  для д и а гно стики  
методом  венопункции .^

.  Следуйте инструкциям  по п р и м е н е н и ю  и обработке , п р и л агаю щ им ся  к устройству для 
отбора образцов.'* *

• П режде чем начать центриф угирование , не обходим о дож даться п о л ного  сверты вания 
образцов,^

• Всегда держ ите  п р о б ир ки  закры ты м и.^

Х р ан е н и е  образца

Образцы м о ж н о  хранить не более 7 дней при 2 5 Х , или не более 7 дней при 2 -8 "С , или ж е
не более 6 месяцев в за м о р о ж е н но м  виде при -20°С.^
П риведенная здесь инф орм ация об обращ ении  с прод уктом  и е го  хранении  основана на
им ею щ ихся  у  производителя д анны х или справочны х материалах. С целью  обеспечения



соответствия ко нкр е тн ы м  потребностям  каж дая отдельная лаборатория самостоятельно 
отвечает за использование всех д оступны х справочны х м атериалов и/или собственны х 
исследований при установлении  альтернативны х критерие в  стабильности.

Транспортировка образца

При у п а ко в ке  и м а р ки р о вке  образцов для тр а нспо р тир о вки  соблю дайте все прим еним ы е  
государственны е и м еж дународны е требования, ре гул ир ую щ ие  транспо р тир о вку  
кл и н и ч е ски х  образцов и этио л о гиче ски х  агентов.

Подготовка проб

Для о д ного  определения в рам ках  д а н н о го  метода требуется 10 м кл  пробы . В этот объем 
не входит неиспользуем ы й объем п р о б ир ки  для проб  и дополнительны й объем, 
необходим ы й при проведении  повторны х или ины х тестов с п ри м енени ем  одной и той же 
пробы . Для получения инф орм ации  об определении  м и н им а л ьно го  не о бход и м ого  объема 
см. Краткое  справочное  руководство .

П р и м е ч а н и е  Запрещ ается использовать образцы  с п р и зн а ка м и  зараж ения .

Перед пом ещ ением  проб в систему удостоверьтесь, что в них отсутствуют;
♦ П узы рьки  или пена.

.  Ф и бри н  или д ругие  м е ха ниче ские  прим еси .

П р и м е ч а н и е  Удалите прим еси  с п о м о щ ью  ц е нтриф угирования  в соответствии 
с руководством  CLSI и реком енд ац иям и  производителя устройства для забора образцов.^
П р и м е ч а н и е  Полный список соответствую щ их п р о б и р о к  для проб см. в справочной  
системе.

Процедура

П оставляемы е материалы

Поставляются следую щ ие материалы:

Ё 1 !] С о д е р ж и м о е К о л и ч е с т в о  т е с т о в

1 1 0 9 7 5 9 7 У п а к о в к а  1 ( Р 1 )

Л у н к а  1 ( W 1 )  2 3 , 5  м л  Р е а г е н т а  1 A t e l l i c a  С Н  G G T  

Л у н к а  2  ( W 2 )  2 3 , 5  м л  Р е а г е н т а  1 A t e l l i c a  С Н  G G T

У п а к о в к а  2  ( Р 2 )

Л у н к а  1 ( W 1 )  2 3 . 5  МП Р е а г е н т а  2  A t e l l i c a  С Н  G G T  

Л у н к а  2  ( W 2 )  2 3 , 5  м л  Р е а г е н т а  2  A t e l l i c a  С Н  G G T

4 x 4 4 8

Т р ебуем ы е  материалы , не входящ ие  в ком п лект  поставки

Для прим енения  этого  метода необходим ы  следую щ ие материалы , не входящ ие в 
ко м п л е кт  поставки :

О п и с а н и е

A t e l l i c a  С Н  A n a l y z e r »

Д л я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  д о п о л н и т е л ь н ы е  с и с т е м н ы е  ж и д к о с т и :
A t e l l i c a  С Н  D i l u e n t ,  A t e l l i c a  С Н  W a s h ,  A t e l l i c a  С Н  C o n d i t i o n e r ,  A t e l l i c a  С Н  C l e a n e r ,  A t e l l i c a  C H  R e a g e n t  P r o b e  
C l e a n e r  1 ,  A t e l l i c a  C H  R e a g e n t  P r o b e  C l e a n e r  2 ,  A t e l l i c a  C H  R e a g e n t  P r o b e  C l e a n e r  4 ,  A t e l l i c a  C H  L a m p  C o o l a n t  и 
A t e l l i c a  C H  W a t e r  B a t h  A d d i t i v e . И н с т р у к ц и ю  n o  п р и м е н е н и ю  с и с т е м н ы х  ж и д к о с т е й  с м .  в  б и б л и о т е к е  
д о к у м е н т о в .



О п и с а н и е

1 1 0 9 9 3 1 7 A t e l l i c a  С Н  E N Z  1 C A L  ( к а л и б р а т о р ) 6  X 2 , 5  м л  к а л и б р а т о р  iH iL l

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  к а л и б р а т о р а
1 U L  1 LOT 1 V U . 1

К о м м е р ч е с к и е  м а т е р и а л ы  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а

Проведение  метода

Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия:

1. В случае работы с сы вороткой /пл азм ой  внесение 50 мкл осно вно й  пробы и 200  мкл 
A te llica  СН D iluen t в кю вету  для разведения.

2. Внесение 80 мкл Реагента 1 в р е а кц и о нн ую  кю вету.
3. Внесение 10 мкл предварительно разведенной пробы  в р е а кц и о н н ую  кю вету.

4. Внесение 80  мкл Реагента 2 в р е а кц и о н н ую  кю вету.
5. П ерем еш ивание  и инкуб ир о ва н ие  смеси при 37°С.

6. И зм ерение  скорости  поглощ ения света после добавления Реагента 2.
7. С ообщ ение результатов.
П родолж ительность теста; 10 минут

Подготовка реагентов

Все реагенть! находятся в ж и д ко м  состоянии  и готовы  к использова нию .

Подготовка системы

Убедитесь, что в отсек реагентов системы за гр уж е н о  достаточное  количество  у п а ко в о к  
реагентов. Для получения инф орм ации  о за гр узке  у п а ко в о к  реагентов см. Краткое  
сп р а вочное  руководство .

Вы полнение  калибровки

Для ка л иб ровки  метода A te llica  СН GGT используйте  A te llica  СН ENZ 1 CAL. И спользуйте 
калибраторы  в соответствии с инстр укцией  по их пр и м е н е ни ю .

Ч асто та  к а л и б р о в к и
Вы полняйте ка л и б р о вку  при наличии  о д ного  или не ско л ьки х  из ни ж е перечисл енны х 
условий;

• И зм енение номера лота реагента п ервично й  уп а ко в ки .

• В ко нц е  интервала ка л иб ровки  пота для ко н кр е тн о го  лота, п рош ед ш его  ка л и б р о вку  
реагента в системе.

• В ко нц е  интервала ка л иб ровки  уп а ко в ки  для прош ед ш их ка л и б р о вку  у п а ко в о к  
реагентов в системе.

• Если то го  требую т результаты контроля качества.

• После те хн и че ско го  или се р ви сного  обсл уж ивания , если реком ендуется  в результате 
проведения контроля качества.

По истечении  периода З алож енной  стабильности зам ените  у п а ко в ку  реагентов в системе 
на но вую . Повторная калибровка  не требуется, если тол ько  не истек интервал ка л иб ровки  
серии.



И н т е р в а л  с т а б и л ь н о с т и Д н е й

К а л и б р о в к а  с е р и и 6 0

К а л и б р о в к а  у п а к о в к и 2 2

З а л о ж е н н а я  с т а б и л ь н о с т ь  р е а г е н т а 2 2

И нф орм ацию  об  интервалах калибровки  серии и у п а ко в ки  см. в сп р а во чн о й  системе.
П ридерж ивайтесь реком ендаций  но рм ативны х актов или а ккр е д и та ц и о нн ы х  требований 
касательно периодичности  проведения ка л иб р о вки . П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельны х лабораторий м о гут  требовать более часто го  проведения ка л иб ровки .

Проведение контроля качества
Для контроля качества метода A te llica СН GGT используйте соответствую щ ий материал для 
контроля качества с известной концентрацией  аналита ка к  м и н и м ум  д вух  уровней  
(н и з ко го  и вы со ко го ). И спользуйте материал для контроля  качества в соответствии с 
инструкцией  по пр и м е н е ни ю  контроля качества.

Н азначенны е значения  см. в предоставленном  листе зна че н ий  для ко н кр е тн о й  серии. 
И зм ерение ко нтр о л ьно го  материала будет считаться удовлетворительны м , если 
пол ученное  значение  будет уклады ваться в ож ид ае м ы й  диапазон  ко нтр о л ьно го  материала 
для системы или в диапазон , полученны й согласно реглам енту внутрилабораторного  
контроля качества . Следуйте процедурам  контроля качества ваш ей лаборатории , если 
полученны е результаты вы ходят за д опустим ы е пределы. Для получения инф о рм ации  о 
вводе определений контроля качества см. Краткое  сп р а вочное  руководство .
Вы полняйте контроль  качества с частотой, у ка за н но й  в но рм ативны х актах или 
требованиях к а ккредита ции . П рограм м ы  и процедуры  контроля качества отдельны х 
лабораторий м о гут  требовать более часто го  тестирования в рам ках контроля качества.

К о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с тв и я
Если результаты контроля качества не соответствую т назначенны м  зна че н ия м , то не 
вносите их в отчет. Вы полняйте ко р р е кти р ую щ и е  действия согласно  пр о то ко л у , пр и нято м у  
в ваш ей лаборатории . П редполагаем ы й протокол  см. в сп р а вочной  системе.

Результаты

Расчет результатов

Система определяет результат, используя схем у расчетов, о п и са нную  в справочной  
системе. Система сообщ ает результаты в ЕД/л.

Интерпретация результатов

в ка ж д о м  случае результаты д а н но го  метода следует интерпретировать  с учетом  анамнеза 
пациента, кл и н и че ско й  картины  и д р у ги х  показателей.

Ограничения
М етод A te llica  СН GGT ограничивается  о б наруж ени ем  гам м а-глутам илтрансф еразы  в 
сы воротке  кр о ви  человека  и плазме (литий-гепарин).

Ожидаемые значения

Референтный интервал

Референтный интервал для здоровы х взрослы х был установлен в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР28-АЗс и проверен  на A te llica СН Analyzer.^
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Г р у п п а Т и п  и с п о л ь з у е м о г о  б и о м а т е р и а л а Р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л

В з р о с л ы е  м у ж ч и н ы С ы в о р о т к а / п л а з м а ^ <  7 3  Е Д /л

В з р о с л ы е  ж е н щ и н ы С ы в о р о т к а / п л а з м а ® < 3 8  Е Д /л

Как и в случае всех д и а гно стиче ски х  методов /п v itro , каж дая лаборатория долж на 
определить свой собственны й реф ерентны й интервал для д и а гно стиче ско й  оценки  
результатов анализов пациентов. П редставленны е значения  следует использовать 
и склю чительно  для с п р а в ки ,'

Рабочие характеристики

Диапазон измерения
М етод A te llica  СН GGT выдает результаты в диапазоне  7 -1 2 0 0  ЕД/л. Система пом ечает все 
значения , вы ходящ ие за пределы у ка за н н о го  интервала изм ерения .

Расширенный интервал измерения
При условии настройки  в д а н н о м  методе а вто м ати ческо го  повтора интервал изм ерений  
для сы воротки  и плазмы  увеличивается д о  3600  ЕД/л. Систему м о ж н о  настроить на запуск 
а втом ати ческо го  повтора. Результаты авто м а ти че ско го  повтора будут пом ечены  ка к  
Автоповтор.

Способность обнаружения

С пособность о б наруж ени я  определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР17-А2.^ 
Возм ож ны й предел контроля (LoB) дол ж ен  быть м еньш е предела обнаруж ения  (LoD), а 
(LoD) — < 7 Е Д /л .

LoD —  это м иним альная концентрация  гам м а-глутам илтрансф еразы , которая м ож ет быть 
вы явлена с вероятностью  95 %. LoD для метода A te llid^ СН GGT составил 2 ЕД/л и был 
установлен на основании  120 определений с 60  холосты м и растворам и и 60 репликам и  
с ни зки м  уро вн е м , при этом LoB составлял 1 ЕД/л.

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Точность

Точность определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSi ЕР05-АЗ,’ ° Анализ проб 
вы полнялся на A te llica СН Analyzer в двух экзе м пл ярах  в ходе 2 ц иклов в день на 
протяж е нии  20 дней (N > 80 для каж д о й  пробы ). Были получены  следую щ ие результаты;

В о с п р о и з в о д и м о с т ь В н у т р и л а б о р а т о р н а я  с х о д и м о с т ь

С р е д н е е S D " C V b S D C V
Т и п  п р о б ы N Е Д /л Е Д / л ( % ) Е Д / п ( % )

П л а з м а 8 0 4 2 0 , 8 1 , 9 1 ,1 2 , 6

QC 8 0 81 0 , 8 1 , 0 1 , 2 1 ,5

С ы в о р о т к а 8 0 1 0 4 4 1 , 8 0 , 2 9 , 2 0 , 9

•* С т а н д а р т н о е  о т к л о н е н и е .
К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и .

Результаты, полученны е в индивидуальны х л абораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х,



Сравнение метода

В о зм ож ны й коэф ф ицие нт корреляции  метода A te llica СН GGT составляет > 0 ,950 , а угловой  
ко э ф ф и ц и е н т—  1,0 ± 0 ,1 0  в сравнении  с ADVIA® C hem istry  1800 GGT. С равнение метода 
определялось с п о м о щ ью  модели л инейной  регрессии  Д е м ин га  в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.'’ ' Были получены  следую щ ие результаты:

О б р а з е ц  С р а в н и т е л ь н ы й  м е т о д  ( х )  У р а в н е н и е  р е г р е с с и и  И н т е р в а л  в ы б о р к и  п р о б  N '

С ы в о р о т к а  A D V I A  C h e m i s t r y  1 8 0 0  G G T  у  =  1 , 0 1 х  ■ 3  Е Д /л 1 1 - 1 1 9 3  Е Д /л 1 0 0  0 , 9 9 9

* К о л и ч е с т в о  п р о т е с т и р о в а н н ы х  п р о б .
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и .

Соответствие метода м ож е т отличаться в зависим ости  от плана исследования, 
сравнительного  метода и со вокупности  вы борки  проб. Результаты, полученны е в 
индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от предоставленны х данны х.

Эквивалентность образцов

Э квивалентность образцов определялась с п о м о щ ью  модели л инейной  регрессии  Д е м инга  
в соответствии с д окум е н то м  CL5I ЕР09-АЗ.”  Были получены  следую щ ие результаты:

О б р а з е ц  ( у )
Р е ф е р е н т н ы й  
о б р а з е ц  ( х )

И н т е р в а л
У р а в н е н и е  р е г р е с с и и  в ы б о р к и  п р о б Na гь

П л а з м а  с л и т и й - г е п а ­
р и н о м

С ы в о р о т к а у =  1 , 0 1 х -  1 Е Д /л  7 - 1 0 6 3  Е Д /л 5 0 0 , 9 9 9

« I

Количество протестированных проб.
° Коэффициент корреляции.

Соответствие м еж ду типам и образцов м ож е т отличаться в зависим ости  от дизайна 
исследования и используем ой вы б орки . Результаты, пол ученны е  в индивидуальны х 
лабораториях, м огут  отличаться от предоставленны х данны х. *

Интерференции

Г е м о л и з , и к т е р и ч н о с т ь , л и п е м и я  (H IL )
В озм ожная интерф еренция для метода A te llica  СН GGT, обусловленная ге м о гл о би но м , 
билирубином  и липем ией , составляет < 1 0 % . И нтерф ерирую щ ие вещ ества при уровнях , 
у ка за н ны х  в таблице ниж е, были протестированы  в сы воротке  в соответствии 
с д окум е н то м  CLSI ЕР07-А2 с использованием  метода A te llica  СН GGT.''^

Систематическая ош ибка  —  это разница в результатах м еж ду контр о л ьно й  пробой  (не 
содерж ит интерф ерирую щ его  вещ ества) и анализируем ой  пробой  (содерж ит 
интерф ерирую щ ее вещ ество), вы раж енная в процентах. С истематическая ош иб ка  > 1 0 %  
рассматривается ка к  интерф еренция. Результаты исследования аналита не следует 
ко р р екти ровать  на основании  этой систем атической о ш и б ки .



В е щ е с т в о

Т е с т и р у е м а я  к о н ц е н т р а ц и я  в е щ е ­
с т в а

С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы  
( Е д и н и ц ы  С И )

К о н ц е н т р а ц и я
а н а л и т а

Е Д / л
С и с т е м а т и ч е с к а я  
о ш и б к а  в  п р о ц е н т а х

Г е м о г л о б и н 7 5 0  м г / д л  ( 0 , 4 6 5  м м о л ь / л ) 5 3 9
1 0 0 0  м г / д л  ( 0 , 6 2 1  м м о л ь / л ) 3 7 6 3

Б и л и р у б и н ,  к о н ъ ю г и - 1 0  м г / д л  ( 1 7 1  м к м о л ь / л ) 5 6 4
р о в а н н ы й 1 0  м г / д л  ( 1 7 1  м к м о л ь / л ) 3 8 2 2

Б и л и р у б и н ,  н е к о н ь ю - 1 0  м г / д л  ( 1 7 1  м к м о л ь / л ) 5 8 - 2
г и р о в а н н ы й 1 0  м г / д л  ( 1 7 1  м к м о л ь / л ) 3 7 3 1

Л и п е м и я  ( I n t r a l i p i d 5 0 0  м г / д л  ( 5 , 6 5  м м о л ь / л ) 5 7 2

5 0 0  м г / д л  ( 5 , 6 5  м м о л ь / л ) 3 8 5 1

Результаты, полученны е в индивидуальны х л абораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Стандартизация

М етод A te llica СН GGT имеет п р о сл еж иваем ую  связь с реф ерентны м  м етодом  IFCC 
(М еж дународ ная ф едерация кл и н и ч е ско й  хим ии  и лабораторной м едицины ), в котором  
используется реф ерентны й материал IFCC-452.

Н азначенны е значения  калибраторов отслеживаю тся согласно этой стандартизации .'^

Техническая поддержка
Для получения техни че ской  п о д д е р ж ки  обращ айтесь в м естную  службу техниче ской  
п о д д ерж ки  или к д истрибью тору.

s iem ens.com /health ineers
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Расшифровка символов
На этикетку  изделия м огут  наноситься следуюидие символы .
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В е р с и я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

U R L - а д р е с  в  и н т е р н е т е  д л я  д о с т у п а  к  э л е к т р о н н ы м  и н с т р у к ц и я м  п о  
п р и м е н е н и ю

Р е д а к ц и я

О с т о р о ж н о !

Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и ,  к о т о р а я  п о  р а з л и ч н ы м  
п р и ч и н а м  н е  м о ж е т  б ы т ь  п р е д с т а в л е н а  н а  м е д и ц и н с к о м  у с т р о й с т в е ,  
н а п р и м е р ,  о  п р е д у п р е ж д е н и я х  и  м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  с м .  и н с т р у к ц и ю  п о  
п р и м е н е н и ю  и л и  с о п р о в о д и т е л ь н у ю  д о к у м е н т а ц и ю .

Б и о л о г и ч е с к а я  о п а с н о с т ь

П о т е н ц и а л ь н ы е  б и о л о г и ч е с к и е  р и с к и ,  с в я з а н н ы е  с у с т р о й с т в о м  м е д и ц и н с к о г о  
н а з н а ч е н и я .

К о р р о д и р у ю щ е е  в е щ е с т в о

О п а с е н  д л я  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы  

Р а з д р а ж а ю щ е е  в е щ е с т в о

П р е д с т а в л я е т  о п а с н о с т ь  п р и  п о п а д а н и и  в н у т р ь ,  н а  к о ж у  и л и  п р и  в д ы х а н и и  

О п а с н о с т ь  п р и  в д ы х а н и и

З а б о л е в а н и я  о р г а н о в д ы х а н и я  и л и  в н у т р е н н и х  о р г а н о в  

Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  в е щ е с т в о

Л е г к о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  и л и  ч р е з в ы ч а й н о  л е г к о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  
в е щ е с т в о
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LOT

О к и с л и т е л ь

В з р ы в ч а т о е  в е щ е с т в о

Т о к с и ч н о е  в е щ е с т в о

С ж а т ь 1Й г а з

Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и  т е п л а .

В е р х

Х р а н и т ь  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .

Н е  з а м о р а ж и в а т ь

Т е м п е р а т у р н ы е  о г р а н и ч е н и я

В е р х н и й  и  н и ж н и й  п р е д е л ы  т е м п е р а т у р н ы х  п о к а з а т е л е й  н а х о д я т с я  р я д о м  с 
в е р х н и м и  и  н и ж н и м и  г о р и з о н т а л ь н ы м и  л и н и я м и .

Р у ч н о й  с к а н е р  ш т р и х - к о д а

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  in vitro 

С о д е р ж и м о г о  д о с т а т о ч н о  д л я  < п >  т е с т о в  .

О б щ е е  к о л и ч е с т в о  т е с т о в  1VD, к о т о р о е  м о ж е т  в ы п о л н и т ь  с и с т е м а  с н а б о р а м и  
р е а г е н т о в  IV D ,  у к а з а н о  р я д о м  с  с и м в о л о м .

Н а з н а ч е н и е  у с т р о й с т в а  ( т о л ь к о  д л я  С Ш А )

П р и м е н и м о  т о л ь к о  д л я  а н а л и з о в  IV O ,  з а р е г и с т р и р о в а н н ы х  в  С Ш А .

О С Т О Р О Ж Н О ! ;  В с о о т в е т с т в и и  с  ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  ( С Ш А )  п р о д а ж а  
д а н н о г о  у с т р о й с т в а  м о ж е т  о с у щ е с т в л я т ь с я  т о л ь к о  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 т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н з и е й  и л и  п о  е г о  п р е д п и с а н и ю .

С м е ш и в а н и е  в е щ е с т в

П е р е м е ш а й т е  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Р а з в е д и т е  и  п е р е м е ш а й т е  л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Ц е л ь

И н т е р в а л

О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и т е л ь

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в  Е в р о п е й с к о м  С о ю з е  

С р о к  г о д н о с т и

И с п о л ь з о в а т ь  д о  у к а з а н н о й  д а т ы .

К о д  п а р т и и
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R E F Н о м е р  п о  к а та л о гу

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и

wnK
I^ IS O Y iN K О тп е ч а та н о  с о е в ы м и  ч е р н и л а м и

СС М а р к и р о в к а  СЕ

сс М а р к и р о в к а  СЕ и ID н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  о р га н а

0Q88 И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  о р га н а м о ж е т  о тл и ч а ть с я .

Y Y Y Y -M M -D D Ф о р м а т  даты  (го д -м е с я ц -д е н ь )

CHECKSUM П е р е м е н н ы й  ш е с тн а д ц а те р и ч н ы й  ко д , п о д т в е р ж д а ю щ и й  д е й с тв и т е л ь н о с ть
в в е д е н н ы х  з н а ч е н и й  о п р е д е л е н и я  э та л о н н о й  к р и в о й  и ка л и б р а то р а .

UNITS С С та нд а ртны е  е д и н и ц ы

UNITS SI М е ж д у н а р о д н а я  си с те м а  е д и н и ц

MATERIAL М а те ри ал

MATERIAL ID У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  м ате р и а л а

CONTROL NAME Н а з в а н и е  к о н тр о л я

CONTROL TYPE Тип ко н тр о л я

Правовая информация
Ate llica и ADVIA являю тся товарны м и зна ка м и  ко м п а н и и  Siemens Healthcare D iagnostics. 
Все остальные товарны е зна ки  являю тся собственностью  их владельцев.

'?! 2 0 1 7 -2 0 1 9  Siemens Healthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения гамма-глутамилтрансф еразы  на анализаторах 
биохим ических  серии A te llica  (A te llica СН Gam m a-G lutam yl Transferase 
(A te llica СН GGT))

Наименование медицинского изделия
Набор реагентов для определения гам м а-глутам илтрансф еразы  на анализаторах 
б и о хи м и че ски х  серии A te llica (A te llica  СН G am m a-G lutam yl Transferase (A te llica  СН GGT));
У па ко вка  1 (Реагент 1, A te llica СН GGT) - 4 шт.:
-Л у н к а  1 (У У 1 )-2 3 ,5 м л  
• Л унка  2 (W 2) - 23 ,5  мл

У па ко вка  2 (Реагент 2, A te llica СН GGT) - 4  шт.:
-Л у н к а  1 (W 1) - 23 ,5  мл 

- Л унка  2 ( W 2 ) - 23,5  мл



Область применения медицинского изделия

Клиническая  лабораторная д иагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия

Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

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

Для проф ессиона льного  прим енения  (м е д иц инское  изделие предназначено  для использования в 
л е че б но -пр о ф и л а ктиче ских  учр е ж д е ни я х  и исследовательских центрах для проведения 
исследований то л ько  лабораторны м  и м е д иц инским  персоналом ).

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

С в е д е н и я  о  п р о и з в о д и т е л е  (и з г о т о в и т е л е ) /р а з р а б о т ч и к е  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я
Н аим енование
«Сименс Хелскеа Д иа гностике  И нк.»  (S iemens Healthcare D iagnostics Inc.)
Адрес места нахож дения
511 Benedict Avenue T arry tow n , NY, 10591, U nited States (США)
Телеф он: -н1-914 -631 -8000  

w w w .s iem ens.com /hea lth ineers

С в е д е н и я  о м е с т е  (м е с т а х ) п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я
Н аим енование:
Randox Laboratories Ltd.
Адрес места на хож дения:

55 D iam ond Road С гцтН п, Со. A n trim , ВТ29 4QY, UK

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять хранение в соответствии с м естны м и но рм ам и . Х ранить материал 
следует в о р и гинал ьном  контейнере , защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей, в сухом , прохладном  месте с хорош ей вентиляцией, вдали от несовм естим ы х 
м атериалов, а та кж е  вдали от пищ евы х прод уктов . Д о  начала использования материала 
контейнеры  долж ны  быть плотно и ге р м е ти чно  закры ты . О ткры ты е контейнеры  долж ны  
быть вновь  герм етично  закры ты  и храниться в вертикальном  по л о ж е ни и  для 
предотвращ ения возм о ж н о сти  уте че к. Не хранить материал в ко нте й не р а х  без 
м а р ки р о в ки . Использовать соответствую щ ие меры для предотвращ ения за грязнения  
о кр уж а ю щ е й  среды.

Транспортировка



Т ранспортировать в закры том  транспорте  в вертикальном  по л о ж е ни и , в у п а ко в ке  
производителя при температуре 2-8°С.
Во время тр а нспо р тир о вки  набор стабилен при условиях хранения (2-8°С) до истечения 
срока  годности , у ка за н н о го  на уп а ко вке .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д иц ин ско го  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 

изделия
Не п р и м е н им о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
Утилизация м е д и ц и н ско го  изделия долж на  проводиться согласно д ействую щ ем у 
законодательству.
Утилизация и зл и ш ко в  продукта и продуктов , не подлеж ащ их переработке , долж на 
осущ ествляться подрядной  о р ганизаци ей , им ею щ ей  л и це н зи ю  на ути л и зац ию  отходов. 
Запрещ ено спускать необработанны е сточны е воды в канализацию , за и скл ю че нием  
случаев, ко гд а  это не противоречит всем п р и м е н им ы м  требованиям  пол н о м о чн ы х  
о р ганов .
При использовании  м е д и ц и н ско го  изделия образую тся отходы, которы е 
классиф ицирую тся  и уничтож аю тся  (утилизирую тся) ка к  м ед иц ин ски е  отходы класса Б 
(эпи д е м ио л о ги че ски  опасны е отходы) в соответствии СанПиН 2 .1 .7 .27 90 -10 .

Гарантийные обязательства
П роизводитель гарантирует стабильность м е д и ц и н ско го  изделия до о ко н ч а н и я  срока  
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.
П роизводитель гарантирует безопасность м е д и ц и н ско го  изделия, отсутствие 
не д опустим ого  риска  пр и чин е ни я  вреда ж и зн и , зд оровью  человека  и о кр уж а ю щ е й  среде 
при использовании  набора реагентов по на зн а че ни ю  в условиях, предусм отренны х 
производителем .

Рекламации
По вопросам  качества прод укции  обращ аться;
0 0 0  «Сименс Здравоохранение»

1 15093, г. М осква , ул. Д уби ни нская , д.96.

Телеф он; +7 (495) 737-12-52  
Э лектронная почта; hdx.ru@ siem ens.com  
Веб-сайт; h ttps ://w w w .s ie m ens-he3 lth inee rs .com /ru /

Примечание:
в тексте инструкции  по пр и м е н е ни ю  м ож е т встречаться следующ ая ссылка; «см. 
сп р а во чн ую  систему». Справочная система -  это ф ункц ия  онлайн п од д ерж ки  оператора, 
доступная в м еню  анализатора A te llica. П орядок получения доступа и работы со 
сп р а вочной  системой описан в Руководстве пользователя на анализатор A te llica.



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:-r49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers

I





/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers

10 февраля 2020 г.

По месту требования:

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

Набор реагентов для определения гамма-глутамилтрансферазы на анализаторах биохимических 
серии Atellica (Atellica СН Gamma-Glutamyl Transferase (Atellica СН GGT))

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Подпись/
Тошабен Дейв
Специалист отдела регистрации и 
сертификации 1И-й категории

/Подпись/
Нотариус 
МОЙРА БОКС
НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия No 01ВО6320352
Получила лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории округа 
Рокленд
Срок моих полномочий истекает 2 марта 2023 г.

I
/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siennens.com/diaanostics
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To Whom It May Concern:

This is to certifV that the attached document is the Instructions for Use for:

Atellica CH Lipase (Atellica CH Lip)

For and on behalf o f
Siemens liealthcare Diagnostics Inc.

У х
Toshaben Dave
Regulatory Affairs Specialist III

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 105Э1 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Notary Public

M O IR A  BOX
NOTARY PUBLIC-STATE OF NEW YORK 

N O .01B O 6320352  
Q u a lif ie d  in R ockland C oun ty  

M y C o m m iss io n  Exp ires  03 -02-2023

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaanostics
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Набор реагентов для определения липазы на 
анализаторах биохимических серии Atellica 
(Atellica СН Lipase (Atellica СН Lip))

Текущая редакция и дата* Rev. 03, 2019-06

Наименование изделия Atellica СН Lipase (Lip) [ёШ 11097606 
(1280 тестов)

Сокращенное наименование изделия Atellica СН Lip

Наименование/ID теста Lip

Системы Atellica CH Analyzer

Требуемые материалы, не входящие в ком плект поставки Atellica CH ENZ 1 CAL [ ^  11099317

Тип используемого биоматериала Сыворотка и плазма (литий-гепарин)

Объем пробы 3 мкл

Диапазон измерения 8-700  ЕД/л

Вертикальная  черта на полях страницы  о б о зн а ч а е тте хн и ч е ско е  содерж ание , о тли чаю щ ееся  от 
преды дущ ей  версии.

Назначение

С€

Набор реагентов A te llica СН Lipase (A te llica  СН Lip) предназначен  для д и а гно стики  in vitro и 
используется для ко л иче стве н но го  определения липазы  в сы воротке  и плазме кр о ви  
человека  (литий -гепарин) с п о м о щ ью  анализаторов б и о хи м и че ски х  серии 
A te llica  (A te llica  СН Analyzer). Результаты изм ерения  липазы  использую тся в д и а гн о сти ке  и 
лечении  заболеваний подж елудочной  ж елезы , та ки х  ка к  остры й панкреатит и обструкция 
протока  подж елудочной  железы .

Краткое описание и пояснение
М етод A te llica СН Lipase (Lip) изм еряет активность  ф ерм ента липазы  в сы воротке  и плазме 
кр о ви  в ходе ф ерм ентативной реакции  липазы  с об разованием  м етилрезоруф ина , 
опред ел яе м ого  спектр о ф о то м е тр иче ским  методом .'''^

Принцип метода
Под каталитическим  действием  липазы  хр о м о ге нн ы й  субстрат липазы  DGGMR 
(1 ,2-о-дилаурил-рац-глицеро-З-глутаровая кислота-(б -м етилрезоруф ин) эф ир) 
расщ епляется на 1,2-о -дилаурил-рац-глицерол и глутаровую  кисл оту-(б -м етилрезоруф ин)- 
эф ир, п р о м е ж уто чны й  неустойчивы й продукт. В щ елочном  растворе он са м о п роизвол ьно  
разлагается на глутаровую  кислоту и м етилрезоруф ин. А ктивность  липазы  в образце 
пропорциональна  обра зо ва ни ю  м етилрезоруф ина в реакции  и определяется



спектр о ф о то м е тр иче ским  методом . И змерения в рам ках  A te llica  СН Lip проводятся при 
длине волны  5 7 1 /6 9 4  нм.

Химизм реакции

Липаза

1,2-о-дилаурил-рац-глицеро-З- глутаровая 
кислота-(б’-метилрезоруфин) эфир

1,2-о-дилаурил-рац-гпицерол + 
Глутаровая кислота-(6'-метил- 
резоруфин) эфир

Самопроизвольное
разложение

Глутаровая кислота-(б'-метилрезоруфин) эфир

Реагенты

Метилрезоруфин + глутаровая 
кислота

Описание материала Хранение Стабильность®

Atellica СН Lip Невскрытая при 2-8^С До истечения срока годности, 
указанного на изделии

Упаковка 1 (Р1)

Лунка 1 (W1)
Реагент 1 (R1)
18,0 мл
TAPS (1 00 ммоль/л); 
азид натрия (0,05 %); 
дезоксихолат натрия (34 ммоль/л)

В лунке на борту анализатора 9 дней

Лунка 2 (W2)
Реагент 1 (R1)
18,0 мл
TAPS (1 00 ммоль/л); 
азид натрия (0,05 %); 
дезоксихолат натрия (34 ммоль/л)
Упаковка 2 (Р2)

Лунка 1 (W1)
Реагент 2 (R2)
10,3 мл
(-*-) -винная кислота (9,5 ммоль/л); 
гидроксид натрия (19 ммоль/л); 
колипаза (460 ЕД/мл);
2-пропанол (0,65 моль/л);
DGGMR (0,4 ммопь/л)
Лунка 2 (W2)
Реагент 2 (R2)
10,3 мл
(-I-) -винная кислота (9,5 ммоль/л); 
гидроксид натрия (19 ммоль/л); 
колипаза (460 ЕД/мл);
2-пропанол (0,65 моль/л);
DGGMR (0,4 ммоль/л)

■’ См, Хранение и стабипьность.

Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а гно стики  /л vitro.



Для проф ессиона л ьного  прим енения .

ОСТОРОЖНО!
В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (СШ А) продаж а или заказ  д а н н о го  продукта 
м ож ет осущ ествляться только  м е д иц инским  раб отником  с соответствую щ ей л ицензией  
или по е го  предписанию .

Паспорта безопасности (SDS) доступны  по адресу s iem ens.com /hea lth ineers.

ОСТОРОЖНО!
В калибраторе содержатся материалы ж и в о тн о го  пр о и схо ж д е н ия , поэтом у с ним  
следует обращ аться ка к  с потенциальны м  носителем  и п е р е н о сч и ко м  заболеваний.

С одержит азид натрия в качестве консерванта . Азид натрия м ож е т вступать в р е а кц и ю  с 
м едны м и и свинцовы м и  трубам и, образуя взры воопа сны е азиды металлов. В ходе 
утилизации  смы вайте реагенты  больш им  количеством  воды, чтобы предотвратить 
образование  азидов. Утилизация в ка на л и за ц ио нн ую  систему д олж на  производиться  в 
соответствии с д ействую щ им и  но рм ативны м и  требованиям и .

Утилизируйте опасное вещ ество или б ио л о ги че ски  за грязненны е  материалы 
в соответствии с п р а кти ко й , принятой  в ваш ем  уч р е ж д е н и и . У тилизируйте все материалы 
безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д е йствую щ и м и  норм ативны м и 
требованиям и .
П р и м е ч а н и е  И нф орм ацию  о по д го то вке  реагентов см. Подготовка реагентов в разделе 
Процедура.

Хранение и стабильность
Защ ищ айте изделие от и сто чни ко в  света. Н евскры ты е реагенты  сохраняю т 
стабильность д о  даты истечения срока  годности , у ка за н н о го  на изделии, при хране нии  при 
температуре 2-8'^С.

З апрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Стабильность на борту анализатора
Стабильность лунки  реагента на борту анализатора составляет 9 дней.
Реком ендованны м и для этого  диапазона стабильности на борту анализатора.
Запрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Отбор и обработка образцов
Реком ендованны м и для д а н н о го  метода типам и проб  являю тся сы воротка  и плазма 
(литий-гепарин).

Отбор образца
При отборе образцов соблю дайте общ ие меры предосторож ности . О бращ айтесь со 
всеми образцам и ка к  с потенциальны м и пе р е н о счика м и  заболевания.'*
Следуйте реком енд ованны м  процедурам  отбора образцов кр о ви  для д иа гно стики  
методом  ве н о п ун кц и и ,5

Следуйте инструкциям  по п р и м е н е н и ю  и обработке , прил агаю щ им ся  к устройству для 
отбора образцов.®
Прежде чем начать центриф угирование , не обходим о дож даться п о л н о го  сверты вания 
образцов.^
Всегда держ ите  п р о б ир ки  закры ты м и.^



4.

П риведенная здесь инф орм ация об обращ ении с прод уктом  и е го  хранении  основана  на 
им ею щ ихся у  производителя данны х или справочны х материалах, С целью 
обеспечения соответствия ко нкр е тн ы м  потребностям  каждая отдельная лаборатория 
самостоятельно отвечает за использование  всех д оступны х справочны х материалов и/или 
собственны х исследований при установлении  альтернативны х кр итерие в  стабильности.

Транспортировка образца
При у п а ко в ке  и м а р ки р о вке  образцов для тр а нспо р тир о вки  соблю дайте все 
при м е н им ы е  государственны е и м еж дународны е требования, регулир ую щ ие 
тр а нсп о р тир о вку  кл и н и ч е с ки х  образцов и этио л о гиче ски х  агентов.

Подготовка проб
Для о д ного  определения в рам ках д а н но го  метода требуется 3 мкл пробы . В этот объем не 
входит неиспользуем ы й объем п р о б ир ки  для проб  и дополнительны й объем, 
необходим ы й при проведении  повторны х или ины х тестов с п р и м енени ем  одной и той же 
пробы . Для получения инф о рм ации  об определении  м и н им а л ьно го  не о б хо д и м о го  объема 
см. Краткое  справочное  руководство .
П р им ечание Запрещ ается использовать образцы  с п р и зн а ка м и  зараж ения.

Перед пом ещ ением  проб в систему удостоверьтесь, что в них  отсутствуют:
• П узы рьки  или пена.

• Ф и бри н  или д ругие  м еха ниче ские  прим еси .
П рим ечание Удалите прим еси  с п о м о щ ью  центриф угирования  в соответствии 
с руководством  CLSI и р е ком енд ац иям и  производителя устрорТства для забора образцов.^

П рим ечание Полный список соответствую щ их п р о б и р о к  для проб  см. в справочной  
системе.

Процедура

Поставляемые материалы
Поставляются следую щ ие материалы:

В Содержимое Количество тестов

11097606 Упаковка 1 (Р1)
Лунка 1 (W1) 18.0 МП Реагента 1 Atellica СН Lip 
Лунка 2 (W2) 18,0 мл Реагента 1 Atellica СН Lip

Упаковка 2 (Р2)
Лунка 1 (W1) 10,3 мл Реагента 2 Atellica СН Lip 
Лунка 2 (W2) 10.3 мл Реагента 2 Atellica СН Lip

4 x 3 2 0

Требуемые материалы, не входящие в комплект поставки
Для п ри м енени я  этого  метода необходим ы  следую щ ие материалы, не входящ ие в 
ко м п л е кт  поставки :



И Описание

Atellica СН Analyzer^

11099317 Atellica СН ENZ 1 CAL (калибратор) g 2,5 мл калибратора LilC!
Лист значений параметров серии калибратора
1 с м .  1 LCPT 1 V U  1

Коммерческие материалы для контроля качества

Для функционирования системы необходимы следующиедополнитепьные сиаемные жидкости:
Atellica СН Diluent, Atellica СН Wash, Atellica СН Conditioner, Atellica CH Cleaner, Atellica CH Reagent Probe 
Cleaner 1, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 2, Atellica CH Reagent Probe Cleaner 4, Atellica CH Lamp Coolant и 
Atellica CH Water Bath Additive.Инструкцию no применению системнь1х жидкостей см. в библиотеке 
документов.

Проведение метода
Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия:
1. В случае работы с сы вороткой /пл азм ой , внесение 50 м кл  осно вно й  пробы  и 2 0 0  мкл

A te llica  СН D iluen t в кю ве ту  для разведения.
2. Внесение 80 мкл Реагента 1 в р е а кц и о н н ую  кю вету .
3. Внесение 3 мкл предварительно разведенной пробы  в р е а кц и о н н ую  кю вету .

4. И зм ерение по глощ ения  света после добавления пробы .

5. Внесение 40  м кл  Реагента 2 в р е а кц и о н н ую  кю вету.
6. П ерем еш ивание  и и нкуб ир о ва н ие  смеси при 37°С.
7. И зм ерение скорости  по глощ ения  света после д обавления Реагента 2.

8. С ообщ ение результатов.
П родолж ительность теста; 8 минут

Подготовка реагентов
Все реагенты  находятся в ж и д ко м  состоянии  и готовы  к использова нию .

Подготовка системы
Убедитесь, что в отсек реагентов системы за гр уж е н о  достаточное количество  у п а ко в о к  
реагентов. Для получения инф о рм ации  о за гр узке  у п а ко в о к  реагентов см. Краткое 
сп р а вочное  руководство .

Выполнение калибровки
Для ка л иб р о вки  метода A te llica СН Lip используйте  A te llica  СН ENZ 1 CAL. И спользуйте 
калибраторы  в соответствии с инстр укцией  по их пр и м е н е ни ю .
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Ч астота к а л и б р о в к и
Вы полняйте ка л и б р о вку  при наличии  о д ного  или не ско л ьки х  из ни ж еперечисл енны х
условий:
• И зм енение  номера лота реагента п ервично й  уп а ко в ки .

.  В конце  интервала ка л иб ровки  лота для ко н кр е тн о го  лота, пр о ш е д ш е го  ка л иб р о вку  
реагента в системе.

♦ В ко нц е  интервала ка л иб ровки  у п а ко в ки  для прош ед ш их ка л и б р о вку  уп а ко в о к  
реагентов в системе.

• Если того  требую т результаты контроля качества.
♦ После те хн и че ско го  или серви сно го  обсл уж ивания , если реком ендуется  в результате 

проведения контроля  качества.
По истечении  периода З алож енной  стабильности зам ените  у п а ко в ку  реагентов в системе
на новую . Повторная кал ибровка  не требуется, если то л ько  не истек интервал калибровки
серии.

Интервал стабильности Дней

Калибровка серии 61

Калибровка упаковки 9

Заложенная стабильность реагента 9

И нф орм ацию  об интервалах ка л иб ровки  серии и уп а ко в ки  см. в сп р а во чн о й  системе.

П ридерж ивайтесь реком енд аций  норм ативны х актов или а ккр е д и та ц и о нн ы х  требований 
касательно периодичности  проведения ка л иб р о вки . П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельных лабораторий м о гут  требовать более часто го  проведения ка л иб ровки .

Проведение контроля качества
Для контроля качества метода A te llica СН Lip используйте  соответствую ш ,ий материал для 
контроля качества с известной концентрацией  аналита ка к  м и н и м ум  двух уровней  
(н и з ко го  и вы со ко го ). И спользуйте материал для контроля  качества в соответствии с 
инструкцией  по пр и м е н е ни ю  контроля  качества.
Н азначенны е значения  см. в предоставленном  листе зна че н ий  для ко н кр е тн о й  серии, 
И зм ерение  ко нтр о л ьно го  материала будет считаться удовлетворительны м , если 
пол ученное  значение  будет уклады ваться в ож ид ае м ы й  диапазон  ко нтр о л ьно го  материала 
для системы или в диапазон , полученны й согласно реглам енту внутрилаборато рного  
контроля качества . Следуйте процедурам  контроля качества ваш ей лаборатории , если 
полученны е результаты вы ходят за допустим ы е пределы. Для получения  инф о рм ации  о 
вводе определений контроля качества см. Краткое  сп р а вочное  руководство .

Вы полняйте контроль  качества с частотой, у ка за н н о й  в но рм ативны х актах или 
требованиях к  а ккредита ции . П рограм м ы  и процедуры  контроля качества отдельных 
лабораторий м огут  требовать более часто го  тестирования в рам ках  контроля качества.

К о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с тв и я
Если результаты контроля качества не соответствую т назначенны м  зна че н ия м , то не 
вносите их в отчет. Вы полняйте ко р р е кти р ую щ и е  действия согласно  пр о то ко л у , пр и нято м у  
в ваш ей лаборатории . П редполагаем ы й протокол  см. в сп р а вочной  системе.
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Результаты

Расчет результатов
Система определяет результат, используя схему расчетов, о п и са н н ую  в сп р авочной  
системе. Система сообщ ает результаты в ЕД/л,

Для получения инф орм ации  о результатах, находящ ихся за пределам и ука за н н о го  
интервала изм ерений , см. Д и а п о зо н  измерения.

Интерпретация результатов

в каж д ом  случае результаты д а н но го  метода следует интерпретировать  с учетом  
анамнеза пациента, кл и н и че ско й  картины  и д р у ги х  показателей.

Ограничения
М етод A te llica  СН Lip о граничивается  о б наруж ени ем  липазы  в сы воротке  и плазме 
кр о ви  человека  (литий-гепарин).

Ожидаемые значения

Референтный интервал
Референтный интервал для здоровы х взрослы х был установлен в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР28-АЗс и проверен  на A te llica  СН AnaIyzeг.^

Референтный интервал липазы  составляет 1 2 -5 3  ЕД/л для взрослы х.
К ак и в случае всех д и а гно сти че ски х  м етодов in vitro, каждая лаборатория долж на  
определить свой собственны й реф ерентны й интервал для д и а гно стиче ско й  о ц е нки  
результатов анализов пациентов. П редставленны е значения  следует использовать 
исклю чительно  для справки.^

Рабочие характеристики

Диапазон измерения

М етод A te llica  СН Lip выдает результаты в д иапазоне  8 -7 0 0  ЕД/л. Система пом ечает все 
значения , вы ходящ ие за пределы у ка за н н о го  интервала изм ерения .

Расширенный интервал измерения
При условии  настройки  в д анном  методе авто м а ти че ско го  повтора интервал изм ерений  
для сы воротки  и плазмы увеличивается до 35 0 0  ЕД/л. Систему м о ж н о  настроить на запуск 
а втом ати ческо го  повтора. Результаты авто м а ти че ско го  повтора будут пом ечены  ка к  
А в то п о в то р .

Способность обнаружения

Способность обнаруж ения  определялась в соответствии с д о кум е н то м  CL5I ЕР17-А2.”  
М етод разработан таким  образом , что предел контроля (LoB) дол ж ен быть м еньш е 
предела обнаруж ения  (LoD), а (LoD) < 8 ЕД/л.

LoD —  это м иним альная концентрация  липазы , которая м ож е т быть выявлена 
с вероятностью  95 %. LoD для метода A te llica  СН Lip составляет 6 ЕД/л и был определен 
на основании  120 определений с 60 холосты м и растворам и и 60 репликам и  с ни зки м  
ур о вн е м , при этом LoB составлял 3 ЕД/л.

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.



Точность
Точность определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI EP05-A3J^ Образцы 
тестировались на системах A te llica СН Analyzer в дубликатах 2 раза в д ень  в течение 
20 дней (N > 80  для ка ж д о го  образца). Были получены  следую щ ие результаты:

Тип пробы N
Среднее
ЕД/л

Воспроизводи­
мость

Должен 
быть <

Внутрилабора- 
торная сходимость

Должен 
быть <

SD3
ЕД/л

СУЬ
С%)

CV
(%)

SD
ЕД/п

CV
(%)

CV
(%)

Контроль 1 80 36 1,12 3,1 9 1,48 4,1 12

Пул плазмы 80 204 1,86 0,9 9 5,70 2,8 12

Пул сыворотки 80 655 3,90 0,6 9 16,34 2,5 12

Стандартное отклонение.
Коэффициент вариации.

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м огут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Сравнение метода
В о зм ож ны й коэф ф ицие нт корреляции  метода A te llica  СН Lip составляет > 0 ,950 , а угловой  
коэф ф ицие нт —  1,0 ± 0 ,10  в сравнении  с ADVIA® C hem istry 1800  LIP. С равнение метода 
определялось с по м о щ ью  модели л инейной  регрессии  Д е м ин га  в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.’  ̂ Были получены  следую щ ие результаты:

Образец Сравнительный метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб N®

Сыворотка ADVIA Chemistry 1800 LIP у = 0 ,97х-1  ЕД/л 11-674 ЕД/п 104 1,000

 ̂ Количество протестированных проб.
 ̂ К о эф ф и ц и ен т  корреляц ии .

Соответствие метода м ож ет отличаться в зависим ости  от плана исследования, 
сравнительного  метода и со вокупности  вы б орки  проб. Результаты, пол ученны е  в 
индивидуальны х лабораториях, м огут  отличаться от предоставленны х данны х.

Эквивалентность образцов
Э квивалентность образцов определялась с п о м о щ ью  модели л инейной  регрессии  Д ем инга  
в соответствии с д окум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.’  ̂ Были получены  следую щ ие результаты:

Образец (у)
Референтный 
образец (х)

Интервал
Уравнение регрессии выборки проб гь

Плазма с литий- 
гепарином

Сыворотка у = 0,96х - 1 ЕД/л 25-683 ЕД/л 55 0,999

J Количество протестированных проб, 
ь Коэффициент корреляции.

Соответствие м еж ду типам и образцов м ож е т отличаться в зависим ости  от дизайна 
исследования и используем ой  вы б орки . Результаты, пол ученны е  в индивидуальны х 
лабораториях, м огут  отличаться от предоставленны х данны х.
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Интерференции

Г е м о л и з , и к т е р и ч н о с т ь , л и п е м и я  (H1L)
В озм ожная интерф еренция для метода A te llica  СН Lip, обусловленная ге м о гл о б и но м , 
бил ирубином  и липем ией , составляет < 10 %. И нтерф ерирую щ ие вещества при уровнях , 
указанны х в таблице ниж е, были протестированы  в соответствии с д о кум е н то м  CLSI 
ЕР07-А2 с использованием  метода A te llica СН Lip.'''’
Систематическая ош и б ка  —  это разница в результатах м еж ду контрол ьной  пробой (не 
содерж ит интерф ерента) и анализируем ой  пробой (содерж ит интерф ерент), вы раж енная  
в процентах. С истематическая ош ибка  > 10 % рассматривается ка к  интерф еренция. 
Результаты исследования аналита не следует ко р р екти ровать  на основани и  этой 
систем атической  ош иб ки .

Вещество

Тестируемая концентрация 
вещества
Стандартные единицы 
(Единицы СИ)

Концентрация
аналита
ЕД/п

Систематическая 
ошибка в процентах

Гемоглобин 200 мг/дл (0,12 ммоль/л) 50 7
500 мг/дл (0,31 ммоль/л) 251 -2

Билирубин, конъюги- 25 мг/дл (428 мкмоль/л) 54 3
рованный 25 мг/дл (428 мкмоль/л) 254 1

Билирубин, неконъю- 25 мг/дл (428 мкмоль/л) 51 -1
тированный 25 мг/дл (428 мкмоль/л) 234 6

Липемия (Intralipld'^) 1000 мг/дл (11,3 ммоль/л) 52 10
1000 мг/дл (11,3 ммоль/л) 250 -3

Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.

Стандартизация
М етод A te llica  СН Lip имеет п р осл еж иваем ую  связь с внутренним  стандартом. 
Н азначенны е значения калибраторов отслеживаю тся согласно этой стандартизации.

Техническая поддержка
Для получения техниче ской  п о д д ерж ки  обращ айтесь в м естную  службу техниче ской  
п од д ерж ки  или к дистрибью тору.
s iem ens.com /health ineers
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Расшифровка символов
На этике тку  изделия м о гут  наноситься следую щ ие символы .
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Редакция

О сторож но!

Для получения  и н ф о р м ац и и  по технике  безопасн ости , которая  по р азли ч н ы м  
п р и ч и н а м  не м о ж ет  бы ть представлена на м е д и ц и н ско м  устройстве, 
нап рим ер , о  п редупреж д ен иях  и м ер а х  п редосторож н ости , см . ин стр укц ию  по 
п р и м е н е н и ю  или со п рово д и тельн ую  д окум ен тац и ю .

Б иол огическая  опасность

П отен циальны е  б и ол о ги ч ески е  риски , с в я зан н ы е  с у стр о й ство м  м ед и ц и н ско го  
назначения.



Символ Н а зв а н и е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

Ф

Ф
' Ж

t t

f  jl^rc 
4  r c 4

IVD

^ n )

RxOnly

К о р р од и р ую щ е е  вещ ество

О пасен  для о кр уж аю щ ей  среды

Р азд раж аю щ ее  вещ ество

П редставляет опасность  при попадании  внутрь, на ко ж у  или при вды хании  

О пасн ость  при вды хании

Заболевания  о р га н о в д ы х а н и я  или вн утрен н и х  о р га н ов  

Л е гко во сп л ам е н яю щ е еся  вещ ество

Л е гко во сп л ам е н яю щ е еся  или чре звы м айно  л е гко в о сп л а м е н я ю щ е е ся  
вещ ество

О кислитель

Взры вчатое  вещ ество

Т о кси ч н о е  вещ ество

Сж атый газ

Не допускать  попадания  со л н еч н ы х  лучей  

Не допускать  воздействия  со л н еч н ы х  лучей  и тепла.

Верх

Хранить  в в ертикал ьном  полож ении .

Не зам ораж и вать

Тем п ературн ы е  о граничени я

В ерхний  и ниж н ий  пределы  те м п е р а тур н ы х  показателей  находятся  ряд о м  с 
в е р хн и м и  и ни ж н и м и  го ри зо н тал ьн ы м и  лин иям и .

Ручной  сканер  ш трих-кода

М е д и ц и н ское  изделие для д иа гно сти ки  in  v it ro  

С о д е рж и м ого  д остаточно  для  <п> тестов

О бщ ее кол иче ство  тестов IVD, к о то ро е  м о ж ет  вы полни ть  си стем а  с н аб орам и  
реа гентов  IVD, у ка зан о  ряд о м  с си м в о л о м .

Н азначение  устройства  (только  для  СШ А)

П р и м е н и м о  толь ко  для анализов  IVD, за р е ги стр и р о в ан н ы х  в СШ А. 

ОСТОРОЖ НО!: В соответствии  с ф ед ер ал ь н ы м  за ко н о м  (СШ А) продаж а 
д ан н о го  устройства  м о ж ет  о сущ ествляться  толь ко  м е д и ц и н ски м  р аб отн и ко м  с 
соответствую щ ей  лиц ен зией  или по  е го  предпи санию .

С м е ш и ван и е  вещ еств

П ерем еш ай те  продукт перед  и спо льзованием .
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CHECKSUM
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UNITS SI

MATERIAL

MATERIAL ID

CONTROL NAME

CONTROL TYPE

Н а з в а н и е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

Разведите и п ерем еш айте  л и о ф и л и зи р о ван н ы и  продукт перед 

и спо льзованием .

Цепь

Интервал

О ф и ц и альн ы й  производитель

У п о л н о м о ч е н н ы й  представитель в Е вр о п ей ско м  С ою зе  

Срок годности

И спользова ть  до  у ка зан ной  даты .

Код  партии

Н о м е р  по каталогу

Знак  в тори чной  переработки

О тпечатано  со е в ы м и  ч ернилам и  

М ар ки р о вка  СЕ

М ар ки р о вка  СЕ и ID н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  органа

И д ентиф икац ион ны й  н о м ер  у п о л н о м о ч е н н о го  органа  м о ж ет  отличаться . 

Ф о р м а т  даты  (год -месяц -день)

П ер ем ен н ы й  ш естнадц атеричны й  код , подтверж д аю щ ий  действительность  

введенны х зн ачений  определения  эталонной  кр и во й  и калибратора.

С тандартны е единицы

М еж дународная  си стем а  единиц

М атериал

У никальн ы й  и д ен тиф икац ио нны й  н о м ер  м атериала 

Н азвание  контроля 

Тип контроля

Правовая информация
Ate llica  и ADVIA являю тся товарны м и  зна ка м и  ко м п а н и и  Siem ens Healthcare D iagnostics. 

Все остальные товарны е зна ки  являю тся собственностью  их владельцев.

©  2 0 1 7 -2 0 1 9  Siemens Healthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов  для определения липазы на анализаторах б и о хим ических серии  
Atellica (A tellica СН Lipase (A tellica СН Lip))

1 2 / 1 6



Наименование медицинского изделия
Набор роагентов для опредблония липазы  на анализаторах б и о х и м и че ски х  серии A te llica 
(A te llica СН Lipase (A te llica  СН Lip)):
1. У па ко в ка  1 (Реагент 1, A te llica СН Lip) - 4  шт.:

- Л унка  1 (W 1) - 18,0  мл
- Л унка  2 (W 2) -1 8 ,0  мл

2. У па ко в ка  2 (Реагент 2, A te llica СН Lip) - 4 шт.;

-Л у н к а  1 (W 1) -1 0 ,3  мл
- Л унка  2 (W 2) - 10,3 мл

Область применения медицинского изделия
Клиническая  лабораторная диагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия

Не п р и м е н и м о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 

изделия
Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д иц ин ско го  изделия.

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

пользователей
Для проф ессиона л ьного  прим енения .
М ед ицинское  изделие д о л ж но  использоваться тол ько  ква л и ф и ци рованны м , об ученны м  (в 
области кл ин иче ско й  лабораторной д и а гн о сти ки ) персоналом .

Сведения о производителе (изготовителе)/разра6отчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н аим енование
«Сименс Хелскеа Д иа гностике  И нк.»  (S iem ens Healthcare D iagnostics Inc.)

Адрес места нахож дения
511 Benedict Avenue T arry tow n , NY, 10591, U n ited  States (США)

Телеф он; -t-1-914 -631 -8000  
w w w .s iem ens.com /hea lth ineers

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия

Н аим енование;
Randox Laboratories Ltd.
Адрес места нахож дения;
55 D iam ond Road C rum lin , Со. A n trim , ВТ29 4QY, UK
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Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять хранение  в соответствии с м естны м и но р м а м и . Х ранить материал 
следует в ор и гин а л ьно м  контейнере , защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей, в сухом , прохладном  месте с хорош ей вентиляцией, вдали от несовм естим ы х 
материалов, а та кж е  вдали от пищ евы х продуктов . Д о  начала использования материала 
контейнеры  дол ж ны  быть плотно и герм етично  закры ты . О ткры ты е контейнеры  долж ны  
быть вновь  ге р м е ти чно  закры ты  и храниться в вертикальном  по л о ж е ни и  для 
предотвращ ения возм о ж н о сти  утечек. Не хранить материал в контейнера х  без 
м а р ки р о в ки . И спользовать соответствую щ ие меры для предотвращ ения за грязнения  
о кр уж а ю щ е й  среды.

Транспортировка
Т ранспортировать в закры том  транспорте в вертикальном  п о л о ж е ни и , в у п а ко в ке  
производителя при тем пературе 2-8°С.
Во время тр а нспо р тир о вки  набор стабилен при условиях хране ния  (2-8°С) д о  истечения 
срока  годности , у ка за н н о го  на уп а ко вке .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н им о  для д а н н о го  м е д иц ин ско го  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
При использовании  м е д иц ин ско го  изделия образую тся отходы, которы е 
классиф ицирую тся  и уничтож аю тся  (утилизирую тся) ка к : эп и д е м и о л о ги че ски  опасны е 
отходы (СанПиН 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 : класс Б).

По возм о ж н о сти  следует избегать или м и н им изир о ва ть  образование  отходов. Утилизация 
д а н н о го  продукта, растворов и лю бы х поб очны х про д укто в  д ол ж на  всегда соответствовать 
требованиям  законодательства об охране о кр уж а ю щ е й  среды и утилизации  отходов и 
лю бы х требований региональны х местны х о р га н о в  власти. У тилизировать и зл и ш ки  и не 
подлеж ащ ие вторичной  переработке  прод укции  через л и ц е н зи р о ва н н о го  подрядчика  по 
утилизации отходов.

Отходы не д олж ны  утилизироваться без очи стки  в канал изацию , если они полностью  не 
отвечаю т требованиям  всех ком петентны х о р ганов . У па ко в ка  отходов долж на  быть 
переработана. С ж игание или закапы вание  отходов следует учиты вать тол ько  тогда, когда 
переработка  не возм ож на .

Азид натрия м ож е т реагировать со свинцовы м и  или м едны м и тр уб ка м и  для образования 
вы со ко ин ва зив ны х  азидов металлов.

Гарантийные обязательства
производ ител ь  гарантирует стабильность м е д и ц и н ско го  изделия до о ко н ч а н и я  срока 
годности  при соблю дении условий транспортиро вания , хранения и прим енения , 
указанны х в инстр укции .

П роизводитель гарантирует безопасность м е д и ц и н ско го  изделия, отсутствие 
не д опустим ого  риска при чин е ни я  вреда ж изни , зд о р о вью  человека  и о кр у ж а ю щ е й  среде 
при использовании  набора реагентов по на зн а че ни ю  в условиях, предусм отренны х 
производителем .



Рекламации
По вопросам  ка'^ества прод укции  обращ аться;
ООО «Сименс Здравоохранение»
115093 , г. М осква , ул, Д уби ни нская , д .96 .

Телеф он: +7 (495) 737-12-52  

Э лектронная почта: hdx.ru@ siem ens.com  
Веб-сайт; h ttps ;//w w w .siem ens-hea lth ineers.com /ru /

Примечание:
в тексте инстр укции  по пр и м е н е ни ю  м ож ет встречаться следую щ ая ссылка: «см. 
сп р а во чн ую  систему». С правочная система -  это ф ун кц ия  онлайн п о д д ерж ки  оператора, 
доступная в м еню  анализатора A te llica. П орядок получения  доступа и работы со 
сп р а вочной  системой описан в Руководстве пользователя на анализатор A te llica.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 

USA
siemens.com/healthineers

Ш таб-квартира Siemens H ealth ineers

Siemens Healthcare GmbH 

Henkestr. 127 
91052 Erlangen 

Germany

Phone: 3-49 91 31 84-0 

siemens.com/healthineers
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медицинского изделия;

прилагаемый документ является Инструкцией по применению

набор реагентов для определения липазы на анализаторах биохимических серии Atellica (Atellica 

СН Lipase (Atellica СН Lip))

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Подпись/
Тошабен Дейв
Специалист отдела регистрации и 
сертификации И1-й категории

/Подпись/_______________________
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переводчик Саная Анаит Левоновна

и

Г о р о д  М о с к в а

Ш е с т о г о  м а р т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  г о д а

Я, Нахаев М агам ед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города М осквы  
Дударева Александра Владим ировича, свидетельствую подлинность подписи  переводчика Саная А н аи т 
Левоновны.

П одпись сделана в моем присутствии.
Л ично сть  подписавш его  докум ент установлена.

З а р е ги с тр и р ^ ‘Й1|о  в реестр^ > 77 /178 -н /77-2020-5 -693 .

В зы скано  государртвенной/пош лины  (по  тарифу): 100 руб. 00 коп .
У плачено  за оказание урл уг правового и технического  характера: 300 руб. 00 коп.

М .К .Н ахаев



Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а  

Ш е с т о г о  м а р т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  г о д а

Я. Нахаев М агамед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города 
М осквы  Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии  с представленного 
мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № '8-Н/77-2020-5-695.

Взы скано государственной )ш лийы  (по  тарифу): 190 руб. 00 коп.
р  за оказание услу/ |ршвового и технического  характера: 950 руб. 00 коп.

М .К .Н ахаев

/ - о * .

‘ 1-,\ЛГДО̂' .
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Го Whom It May Concern:

This is to certify that the attached document is the Instructions for Use for: 

Ateilica CH Cholinesterase (Atellica CH CHE)

For and on behalf of
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Toshaben Dave
Regulatory Affairs Specialist III

Notary Public

Siomena Healthcare Diagnostics Inc. 

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA

M O IR A  B O X
NOTARY PUBLIC-STATE OF NEW YORK 

N O .01BO 6320352 
O u a lif ie d  in P n rH a n d C o u n ty  

M y C o m m iss io n  E xp ires  03 -02-2023

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaQnostics
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Набор реагентов для определения 
холинэстеразы на анализаторах 
биохимических серии Atellica (Atellica СН 
Cholinesterase (Atellica СН СНЕ))

Текущ ая редакция и дaтa^ Rev. 02 ,2019 -07

Н аим енование изделия Atellica СН Cholinesterase (СНЕ) [213 11097615

(270 тестов)

С окращ енное наим ен ование  изделия Atellica СН СНЕ

Н аим енование/Ю  теста Che

Системы Atellica СН Analyzer

Требуем ы е материалы, не входящ ие в ко м п л е кт Atellica СН ENZ 1 CAL 11099317
поставки

Тип испол ьзуем ого  биом атериала Сыворотка и плазма (литий-гепарин)

Объем пробы 2 мкл

Д иапазон  изм ерен ия 1 5 0 0 -3 0  000 ЕД/л

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

Назначение

сс

Набор реагентов A te llica  СН Cholinesterase (A te llica  СН СНЕ) предназначен для д и а гно стики  
in vitro и используется для ко л иче стве н но го  определения активности  ф ермента 
холинэстеразы  в сы воротке  крови  и плазме человека  (л итий -гепарин) с по м о щ ью  
анализаторов б и о хи м и че ски х  серии A te llica  (A te llica  СН Analyzer). П одобны е изм ерения  
использую т для д иа гно стики  и лечения отравлений ф о сф о р о р га н и ч е ски м и  соединениям и  
и отдельны х заболеваний печени , на прим ер , цирроза , а та кж е  острого  и хр о н и ч е с ко го  
гепатита.

Краткое описание и пояснение
М етод A te llica  СН C holinesterase (СНЕ) основан  на методе Кендала и Беттгера.
Холинэстераза сы воротки  или плазмы  кр о ви  отличается от истинной холинэстеразы  
эритроцитов и нервной ткани . Ф ун кц и я  сы во роточной  или пл азм енной  холинэстеразы  в 
настоящ ее время неизвестна. Ф о сф о р о р га н и ч е ски е  инсектициды  способны  оказать 
ингиб ир ую щ е е  действие на холинэстеразу сы воротки /плазм ы  кр о ви . Кром е того , 
п о н иж е нн ы е  значения сы во роточной  или плазм енной  холинэстеразы  наблю даю тся у 
пациентов с заболеваниям и  печени . О пределение уровней  сы вороточной  или плазм енной



холинэстеразы  эф ф ективно  в качестве метода исследования ф ун кц ий  печени  и в качестве 
признака  в о зм о ж н о го  отравления инсектицидам и .'"^

Принцип метода
Холинэстераза катализирует гидролиз бутирилтиохолина (БТХ) с образованием  бутирата и 
тиохолина, при этом последний вступает в р е а кц и ю  с 5 ,5 ’д итиобис (2 -нитроб ензойно й  
кислотой) (ДТНБ) с образованием  5 -тио-2-нитробензоата  (ТНБ). С корость увеличения 
по глощ ения  света при 4 1 0 /5 9 6  нм пропорц ионал ьна  активности  холинэстеразы  в пробе.

Химизм реакции
СНЕ

Креатинин -i- Н2 О -------------- — ► Бутират + тиохолин

Реагенты

Описание материала Х ранение Стабильность^

A te llica  СН СНЕ Невскрытый при 2 -8 "’С До истечения срока 
годности, указанного

У паковка  1 (Р1) на изделии

Лунка 1 (W1) На борту анализатора в отдельном 30 дней
Пусто

Лунка 2 (W2) 

Пусто

пакете

У паковка  2 (Р2)

Лунка 1 (W1) 

Пусто

Лунка 2 (W2) 

Пусто

Ф лакон 1 {СНЕ R1) Невскрытый при 2-8°С До истечения срока

Реагент 1 годности, указанного

Фосфатный буфер (205 мг); 

5,5'-дитиобис (2-нитробензойная 
кислота) (3 мг)

Ф л а ко н  2 (СНЕ R2)

Реагент 2

Бутирилтиохолин иодид (115 мг)

на изделии

* См. раздел Хронение и сгобильность

Предупреждения и меры предосторожности
Для д иа гно стики  in vitro.
Для проф ессиона л ьного  прим енения .



ОСТОРОЖНО!
В соответствии с ф едеральны м за ко н о м  (СШ А) продаж а или заказ  д а н н о го  продукта 
м ож е т осущ ествляться только  м е д иц инским  раб отником  с соответствую щ ей л ицензией  
или по его  предписанию .

Паспорта безопасности (SDS) доступны  по адресу s iem ens.com /hea lth ineers.

Ф
Н 315. Н319 
Р264, Р280, 
Р305+Р351+Р338, 
Р337+Р313

В н и м а н и е !
Вызывает раздраж ение  ко ж и . Вызывает серьезное  раздраж ение 
глаз.
После работы тщ ательно вы мыть руки . И спользовать защ итны е 
перчатки /спецодеж ду/средства  защ иты глаз/лица. ПРИ ПОПАДАНИИ 
В ГЛАЗА: О сторож но  пром ы ть водой в течение  н е ско л ьки х  м инут. 
Снять контактны е  линзы , если вы им и пользуетесь и если это л е гко  
сделать. П родолж ить пром ы вание  глаз. Если раздраж ение  глаз не 
проходит: получите м е д иц ин скую  пом о щ ь /вн им а н ие .
С о д е р ж ит: (П ропил карб онил тиоэтил )трим етил ам м оний  иодид 
(СНЕ R2)

Утилизируйте опасное вещ ество или б ио л о ги че ски  за грязненны е  материалы 
в соответствии с п р а кти ко й , принятой  в ваш ем  учр е ж д е ни и . У тилизируйте все материалы 
безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и  но рм ативны м и  
требованиям и .
П р и м е ч а н и е  И нф орм аци ю  о п о д го то вке  реагентов см. Подготовка реагентов в разделе 
Процедура.

Хранение и стабильность
Н евскры ты е реагенты  сохраняю т стабильность до даты истечения срока  годности, 
у ка за н н о го  на изделии, при хранении  при тем пературе 2-8°С.
З апрещ ено использовать изделия по истечении  срокаТ од ности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Стабильность на борту анализатора
Реагенты в отдельны х у п а ко в ка х  на борту анализатора сохраняю т стабильность в течение 
30 дней. Реком ендованны м и для этого  диапазона стабильности на борту анализатора. 
Запрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Отбор и обработка образцов
Реком ендованны м и для д а н н о го  метода типам и  проб  являю тся сы воротка  и плазма 
(литий -гепарин).

Отбор образца
При отборе образцов соблю дайте общ ие меры предосторож ности , О бращ айтесь со 
всеми образцам и ка к  с потенциальны м и пе р е н о счи ка м и  заболевания.

Следуйте р е ко м е нд ованны м  процедурам  отбора образцов кр о ви  для д иа гно стики  
методом  ве н о п ун кц и и .5

Следуйте инструкциям  по пр и м е н е ни ю  и обработке , п р и л агаю щ им ся  к устройству для 
отбора образцов.^
Прежде чем начать центриф угирование , не обходим о дож даться п о л ного  сверты вания 
образцов.^
Всегда держ ите  п р о б ир ки  закры ты м и,^



Хранение образца
Образцы можно хранить не более 6 часов при 2 5 Х  или не более 7 дней при 2-8°С или 
же не более 6 месяцев в замороженном виде при -70°С или ниже. Избегайте повторного 
размораживания и замораживания.®

Приведенная здесь инсфюрмация об обращении с продуктом и его хранении основана на 
имеющихся у производителя данных или справочных материалах, С целью обеспечения 
соответствия конкретным потребностям каждая отдельная лаборатория самостоятельно 
отвечает за использование всех доступных справочных материалов и/или собственных 
исследований при установлении альтернативных критериев стабильности.

Транспортировка образца
при упаковке и маркировке образцов для транспортировки соблюдайте все 
применимые государственные и международные требования, регулирующие 
транспортировку клинических образцов и этиологических агентов.

Подготовка проб
Для одного определения в рамках данного метода требуется 2 мкл пробы. В этот объем 
не входит неиспользуемый объем пробирки для проб и дополнительный объем, 
необходимый при проведении повторных или иных тестов с применением одной и той 
же пробы. Для получения информации об определении минимального необходимого 
объема см. Краткое справочное руководство.

Примечание Запрещается использовать образцы с признаками заражения.

Перед помещением проб в систему удостоверьтесь, что в них отсутствуют:

• Пузырьки или пена.

• Фибрин или другие механические примеси.

Примечание Удалите примеси с помощью центрифугирования в соответствии 
с руководством CLSI и рекомендациями производителя устройства для забора образцов.^

Примечание Полный список соответствующих пробирок для проб см. в справочной 
системе.

Процедура
Поставляемые материалы

Поставляются следующие материалы:

С о д е р ж и м о е К о л и ч е с т в о  т е с т о в

1 1 0 9 7 6 1 5 У п а к о в к а  1 (Р1)
Л у н к а  1 (W 1 ) П устая 
Л у н к а  2 (W 2 ) П устая

2 X  135

У п а к о в к а  2 (Р 2)
Л у н к а  1 (W 1 ) П устая 
Л у н к а  2 (W 2 ) П устая

Ф л а к о н ы
2 X  ф л а к о н  1 (СНЕ R1) 2 0 8  м г  A te llic a  СН СНЕ R1 
2  X  ф л а к о н  2 (СНЕ R2) 1 1 5  м г  A te llic a  СН СНЕ R2



Требуемые материалы, не входящие в комплект поставки
Для применения этого метода необходимы следующие материалы, не входящие в 
комплект поставки:

[refI О п и с а н и е

1 1 0 9 9 3 1 7

A te llic a  СН Analyzer®

A te llic a  СН ENZ 1 CAL (к а л и б р а т о р ) 6 X 2 ,5  мл ка л и б р а то р а
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  к а л и б р а то р а
1 CAL 1 ют 1 VAI 1

К о м м е р ч е с к и е  м а те р и а л ы  д л я  к о н т р о л я  ка ч е ств а

® Д л я  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с те м ы  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  д о п о л н и т е л ь н ы е  с и с те м н ы е  ж и д к о с т и : 
A te llic a  СН D ilu e n t, A te llic a  СН W ash, A te llic a  СН C o n d it io n e r , A te llic a  CH C leane r, A te llic a  CH R ea gen t P robe 
C lea ne r 1, A te llic a  CH R eagen t P robe  C lea ne r 2 , A te llic a  CH R ea gen t P robe C lea ne r 4 , A te llic a  CH L a m p  C o o la n t 
и A te llic a  CH W a te r Bath A d d it iv e -И н с т р у к ц и ю  n o  п р и м е н е н и ю  с и с т е м н ы х  ж и д к о с т е й  с м . в б и б л и о те к е  
д о к у м е н т о в .

Проведение метода
Система автоматически выполняет следующие действия:

1. При использовании сыворотки/плазмы —  внесение 26 мкл основного образца и 
215,8 мкл дилюеита Atellica СН Diluent в кювету для разведения.

2. Внесение 80 мкл Реагента 1 в реакционную кювету.

3. Внесение 2 мкл предварительно разведенного образца в реакционную кювету.

4. Измерение поглощения света после добавления образца.

5. Внесение 16 мкл Реагента 2 в реакционную кювету.

6. Перемешивание и инкубирование смеси при температуре 37°С.

7. Измерение поглощения света после добавления реагента 2.

8. Регистрация результатов.

Длительность теста: 9 минут

Подготовка реагентов
Подготовьте Реагент 1,

1. Восстановите содержимое флакона СНЕ R1 25 мл деионизированной воды.

2. Аккуратно взболтайте содержимое флакона.

3. Перемешивайте содержимое флакона, пока оно не растворится, перевернув 
флакон как минимум 5 раз.

4. Перенесите все содержимое флакона в лунку 1 упаковки Р1.

Подготовьте Реагент 2:

1. Восстановите содержимое флакона СНЕ R2 9 мл деионизированной воды.

2. Аккуратно взболтайте содержимое флакона.

3. Перемешивайте содержимое флакона, пока оно не растворится, перевернув 
флакон как минимум 5 раз.

4. Перенесите все содержимое флакона в лунку 1 упаковки Р2.



Подготовка системы
Убедитесь, что в отсек реагентов системы загружено достаточное количество упаковок 
реагентов. Для получения информации о загрузке упаковок реагентов см. Краткое 
справочное руководство.

Выполнение калибровки
Для калибровки метода Atellica СН СНЕ используйте Atellica СН ENZ 1 CAL. Используйте 
калибраторы в соответствии с инструкцией по их применению.

Частота к а л и б р о в к и

Выполняйте калибровку при наличии одного или нескольких из нижеперечисленных 
условий:

• Изменение номера лота реагента первичной упаковки.

• В конце интервала калибровки лота для конкретного лота, прошедшего калибровку 
реагента в системе.

• В конце интервала калибровки упаковки для прошедших калибровку упаковок 
реагентов в системе.

• Если того требуют результаты контроля качества.

• После технического или сервисного обслуживания, если рекомендуется в результате 
проведения контроля качества.

По истечении периода Заложенной стабильности замените упаковку реагентов в системе 
на новую. Повторная калибровка не требуется, если только не истек интервал калибровки 
серии.

И н те р в а л  с т а б и л ь н о с т и Д н е й

К а л и б р о в ка  с е р и и
« 120

К а л и б р о в ка  у п а к о в к и 7

З а л о ж е н н а я  с та б и л ь н о сть  р е а ге нта 3 0

Информацию об интервалах калибровки серии и упаковки см. в справочной системе.

Придерживайтесь рекомендаций нормативных актов или аккредитационных требований 
касательно периодичности проведения калибровки. Программы и процедуры контроля 
качества отдельных лабораторий могут требовать более частого проведения калибровки.

Проведение контроля качества
Для контроля качества метода Atellica СН СНЕ используйте соответствующий материал 
для контроля качества с известной концентрацией аналита как минимум двух уровней 
(низкого и высокого). Используйте материал для контроля качества в соответствии с 
инструкцией по применению контроля качества.

Назначенные значения см. в предоставленном листе значений для конкретной серии. 
Измерение контрольного материала будет считаться удовлетворительным, если 
полученное значение будет укладываться в ожидаемый диапазон контрольного материала 
для системы или в диапазон, полученный согласно регламенту внутрилабораторного 
контроля качества. Следуйте процедурам контроля качества вашей лаборатории, если 
полученные результаты выходят за допустимые пределы. Для получения информации о 
вводе определений контроля качества см. Краткое справочное руководство.

Выполняйте контроль качества с частотой, указанной в нормативных актах или 
требованиях к аккредитации. Программы и процедуры контроля качества отдельных 
лабораторий могут требовать более частого тестирования в рамках контроля качества.



К о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с т в и я
Если результаты контроля качества не соответствуют назначенным значениям, то не 
вносите их в отчет. Выполняйте корректирующие действия согласно протоколу, принятому 
в вашей лаборатории. Предполагаемый протокол см. в справочной системе.

Результаты
Расчет результатов

Система определяет результат, используя схему расчетов, описанную в справочной 
системе. Система сообщает результаты в ЕД/л.

Для получения информации о результатах, находящихся за пределами указанного 
интервала измерений, см. Д и а п а з о н  и з м е р е н и я .

Интерпретация результатов
в каждом случае результаты данного метода следует интерпретировать с учетом анамнеза 
пациента, клинической картины и других показателей.

Ограничения
Метод Atellica СН СНЕ ограничивается обнаружением фермента холинэстеразы в 
сыворотке крови человека и плазме (литий-гепарин).

Ожидаемые значения
Референтный интервал

Референтный интервал для здоровых взрослых был установлен в соответствии с 
документом CLSI ЕР28-АЗс и проверен на Atellica СН Analyzer.^

Референтный интервал фермента холинэстеразы составляет 7000-19 000 ЕД/л для 
взрослых.®
Как и в случае всех диагностических методов in  v i t ro ,  каждая лаборатория должна 
определить свой собственный референтный интервал для диагностической оценки 
результатов анализов пациентов. Представленные значения следует использовать 
исключительно для справки.®

Рабочие характеристики
Диапазон измерения

Метод Atellica СН СНЕ выдает результаты в диапазоне 1500-30 000 ЕД/л. Система помечает 
все значения, выходящие за пределы указанного интервала измерения.

Расширенный интервал измерения
При условии настройки в данном методе автоматического повтора интервал измерений 
для сыворотки и плазмы увеличивается до 60 000 ЕД/л. Систему можно настроить на 
запуск автоматического повтора. Результаты автоматического повтора будут помечены 
как Автоповтор.

Способность обнаружения
Способность обнаружения определялась в соответствии с документом CLSI ЕР17-А2.’° 
Метод разработан таким образом, что предел контроля (LoB) должен быть < 1500 ЕД/л, а 
предел обнаружения (LoD) < 1500 ЕД/л.



LoD —  это минимальная концентрация фермента холинэстеразы, которая может быть 
выявлена с вероятностью 95 %. LoD для метода Atellica СН СНЕ составляет 100 ЕД/л и 
был определен на основании 120 определений с 60 холостыми растворами и 
60 репликами с низким уровнем, при этом LoB составлял 42 ЕД/л.

Результаты, полученные в индивидуальных лабораториях, могут отличаться от 
предоставленных данных.

Точность
Точность определялась в соответствии с документом CLSI ЕР05-АЗ.'' Метод проб 
выполнялся на Atellica СН Analyzer в двух экземплярах в ходе 2 циклов в день на 
протяжении 20 дней (N > 80 для каждой пробы), Были получены следующие 
результаты:

N
С р е д н е е
ЕД/л

В о с п р о и з в о д и м о с т ь В н у т р и л а б о р а т о р н а я  с х о д и м о с т ь

Т и п  п р о б ы
SD-
ЕД/л

Суь

(% )
SD
ЕД/л

CV

(% )

К о н тр о л ь 8 0 4 2 7 0 12 0 ,3 1 2 4 2 ,9

П лазм а 80 12 4 9 9 3 4 0,3 1 7 6 1,4

С ы в о р о тка 8 0 2 7  0 5 0 91 0 ,3 2 7 0 1,0
 ̂ С та нд а ртно е  о т кл о н е н и е .
 ̂ К о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и .

Результаты, полученные в индивидуальных лабораториях, могут отличаться от 
предоставленных данных.

Сравнение метода
Возможный коэффициент корреляции метода Atellica СН СНЕ составляет > 0,950, а 
угловой коэффициент—  1,0 ± 0,05 в сравнении с ADVIA® Chemistry 1800 СНЕ. 
Сравнение метода определялось с помощью взвешенной модели линейной регрессии 
Деминга в соответствии с документом CLSI ЕР09-АЗ.’  ̂ Были получены следующие 
результаты:

О б р а з е ц С р а в н и т е л ь н ы й  м е т о д  (х ) У р а в н е н и е  р е гр е с с и и И н т е р в а л  в ы б о р к и  п р о б Na rb

С ы в о р о тка AD VIA  C h e m is try  1 8 0 0  СНЕ у =  1 ,0 5 х - г 8 0  ЕД/л 1 9 8 8 -2 7  851 ЕД/л 1 0 0  0 ,9 9 7

 ̂ К о л и ч е с т в о  п р о т е с т и р о в а н н ы х  п р о б .
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и .

Соответствие метода может отличаться в зависимости от плана исследования, 
сравнительного метода и совокупности выборки проб. Результаты, полученные в 
индивидуальных лабораториях, могут отличаться от предоставленных данных.

Эквивалентность образцов
Эквивалентность образцов определялась с помощью модели взвешенной линейной 
регрессии Деминга в соответствии с документом CLSI Е Р 09- А 3.̂ 2 Были получены 
следующие результаты:

О б р а з е ц  (у )
Р е ф е р е н т н ы й  
о б р а з е ц  (х ) У р а в н е н и е  р е гр е с с и и

И н т е р в а л  в ы б о р к и  
п р о б Na рЬ

П л а зм а  с л и ти й - 
ге п а р и н о м

С ы в о р о тка у = 1 , 0 0 х - 5 6 Е Д / л 2 0 8 6 - 2 5  8 5 4  ЕД/л 5 0  0 ,9 6 6

К о л и ч е с т в о  п р о т е с т и р о в а н н ы х  п р о б . 
К о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и .



Соответствие между типами образцов может отличаться в зависимости от дизайна 
исследования и используемой выборки, Результаты, полученные в индивидуальных 
лабораториях, могут отличаться от предоставленных данных.

Интерференции
Г е м о л и з ,  и к т е р и ч н о с т ь ,  л и п е м и я  (H IL)

Возможная интерференция для метода Atellica СН СНЕ, обусловленная гемоглобином, 
билирубином и липемией, составляете 10 %. Интерферирующие вещества при уровнях, 
указанных в таблице ниже, были протестированы в соответствии с документом 
CLSI ЕР07-А2 с использованием метода Atellica СН СНЕ.'^

Систематическая ошибка —  это разница в результатах между контрольной пробой 
(не содержит интерферента) и анализируемой пробой (содержит интерферент), 
выраженная в процентах. Систематическая ошибка > 10 % рассматривается как 
интерференция. Результаты исследования аналита не следует корректировать на 
основании этой систематической ошибки.

В е щ е с т в о

Т е с т и р у е м а я  к о н ц е н т р а ц и я  
в е щ е с т в а
С т а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы  
(Е д и н и ц ы  СИ)

К о н ц е н т р а ц и я
а н а л и т а

С и с т е м а т и ч е с к а я  
о ш и б к а  в п р о ц е н т а х

Г е м о гл о б и н 5 0 0  м г/д л  (0 ,3 1 0  ы м о л ь /л ) 9 2 4 7  ЕД/л 1
5 0 0  м г/д л  (0 ,3 1 0  м м о л ь /п ) 2 0  8 4 3  ЕД/л 1

Б и л и р у б и н , к о н ъ ю ги - 2 5  м г/д л  (4 2 8  м км о л ь /л ) 9 4 6 1  ЕД/л 0
р о в а н н ы й 2 5  м г/д л  (4 2 8  м км о л ь /л ) 21 3 0 9  ЕД/п 1
Б и л и р у б и н , н е к о н ъ ю ги - 2 5  м г/д л  (4 2 8  м км о л ь /л ) 9 3 9 4  ЕД/л 0
р о в а н н ы й 2 5  м г/д л  (4 2 8  м км о л ь /л ) 21 0 6 8  ЕД/л 0
Л и п е м и я  ( ln tra lip id " '0 5 0 0  м г/д л  (5 ,6 5  м м о л ь /л ) 9 4 2 1  ЕД/л -1

5 0 0  м г/д л  (5 ,6 5  м м о л ь /л ) 21 2 7 0  ЕД/л 0
Результаты, полученные в индивидуальных лабораториях, могут отличаться от 
предоставленных данных.

Стандартизация
Метод Atellica СН СНЕ основан на молярном коэффициенте поглощения продукта реакции. 

Назначенные значения калибраторов отслеживаются согласно этой стандартизации.

Техническая поддержка
Для получения технической поддержки обращайтесь в местную службу технической 
поддержки или к дистрибьютору.

siemens.com/healthineers
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Расшифровка символов
На этикетку изделия могут наноситься следующие символы,
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Версия инструкции по применению

URL-ад ре с  в и н те р н е те  д л я  д о с ту п а  к  э л е к т р о н н ы м  и н с т р у к ц и я м  по  
п р и м е н е н и ю

Р ед а кц и я

О с т о р о ж н о !
Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  п о  т е х н и к е  б е з о п а с н о с т и , к о т о р а я  п о  р а з л и ч н ы м  
п р и ч и н а м  не м о ж е т  б ы ть  п р е д с та в л е н а  на м е д и ц и н с к о м  у с тр о й с тв е , 
н а п р и м е р , о  п р е д у п р е ж д е н и я х  и м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и , с м . и н с т р у к ц и ю  по 
п р и м е н е н и ю  или  с о п р о в о д и т е л ь н у ю  д о к у м е н т а ц и ю .

Б и о л о ги ч е с ка я  о п а с н о с ть
П о т е н ц и а л ь н ы е  б и о л о ги ч е с к и е  р и с к и , с в я з а н н ы е  с у с т р о й с т в о м  м е д и ц и н с к о го  
н а з н а ч е н и я .

К о р р о д и р у ю щ е е  в е щ е с тв о

О па се н  для  о к р у ж а ю щ е й  среды  

Р а зд р а ж а ю щ е е  в е щ е с тв о
П р е д ста вл яе т о п а с н о с т ь  п р и  п о п а д а н и и  в н у тр ь , на к о ж у  или п р и  в д ы х а н и и  

О п а с н о с ть  п р и  в д ы х а н и и
З а б о л е в а н и я  о р га н о в  д ы х а н и я  или  в н у т р е н н и х  о р га н о в  

Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  в е щ е с тв о
Л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  или  ч р е з в ы ч а й н о  л е гк о в о с п л а м е н я ю щ е е с я  
ве щ е с тв о

О ки с л и те л ь  

В зр ы в ч а то е  в е щ е с тв о  

Т о к с и ч н о е  в е щ е с тв о  

С ж аты й  газ

Не д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  
Не д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и те пл а .

Верх
Х р а н и ть  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .
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H e з а м о р а ж и в а т ь  

Т е м п е р а ту р н ы е  о гр а н и ч е н и я
В е р хн и й  и н и ж н и й  п р е д е л ы  т е м п е р а т у р н ы х  п о к а з а те л е й  н а х о д я тся  р я д о м  с 
в е р х н и м и  и н и ж н и м и  го р и з о н т а л ь н ы м и  п и н и я м и .

Р у ч н о й  с к а н е р  ш т р и х -ко д а

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д ля  д и а гн о с т и к и  in vitro 

С о д е р ж и м о го  д о с т а т о ч н о  д ля  < п >  те сто в
О б щ е е  к о л и ч е с т в о  те сто в  IVD, к о т о р о е  м о ж е т  в ы п о л н и т ь  с и с те м а  с н а б о р а м и  
р е а ге н т о в  IVD, у к а з а н о  р я д о м  с с и м в о л о м .

Н а з н а ч е н и е  у с тр о й с тв а  (т о л ь к о  для  С Ш А )
П р и м е н и м о  т о л ь к о  для  а н а л и з о в  IVD, з а р е ги с т р и р о в а н н ы х  в С Ш А. 
О С ТО РО Ж Н О !: В с о о т в е т с т в и и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  
д а н н о го  у с тр о й с тв а  м о ж е т  о с у щ е с тв л я ть с я  т о л ь к о  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 т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н з и е й  или  п о  е го  п р е д п и с а н и ю .

С м е ш и в а н и е  ве щ е ств
П е р е м е ш а й т е  п р о д у к т  п е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м .

Р азве д и те  и п е р е м е ш а й т е  л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  
и с п о л ь з о в а н и е м .

Цель

И нтервал

О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и т е л ь

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с та в и те л ь  в Е в р о п е й с к о м  С о ю зе  

С р о к  го д н о с ти
И с п о л ь зо в а т ь  д о  у к а з а н н о й  д аты .

К о д  п а р ти и

Н о м е р  п о  к а та л о гу

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и

О тп е ч а та н о  с о е в ы м и  ч е р н и л а м и  

М а р к и р о в к а  СЕ

М а р к и р о в к а  СЕ и ID н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  о р га н а  
И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о го  о р га н а  м о ж е т  о тл и ча тьс я .

Ф о р м а т  д аты  (го д -м е с я ц -д е н ь )

П е р е м е н н ы й  ш е с тн а д ц а те р и ч н ы й  к о д , п о д т в е р ж д а ю щ и й  д е й с тв и т е л ь н о с ть  
в в е д е н н ы х  з н а ч е н и й  о п р е д е л е н и я  э та л о н н о й  к р и в о й  и к а л и б р а то р а .

С та нд а ртны е  е д и н и ц ы
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Правовая информация
Atellica и ADVIA являются товарными знаками компании Siemens Healthcare Diagnostics. 

Все остальные товарные знаки являются собственностью их владельцев.

2016-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Все права защищены.

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения холинэстеразы  на анализаторах биохимических 
серии A te llica  (A te llica СН Cho linesterase (A te llica СН СНЕ))

Наименование медицинского изделия
Набор реагентов для определения холинэстеразы на анализаторах биохимических серии 
Atellica (Atellica СН Cholinesterase (Atellica СН СНЕ)): .

1. Упаковка 1 (Пустая) -  2 шт.:

-Лунка 1 (W1)

-Лунка 2 (W2)

2. Упаковка 2 (Пустая) -  2 шт.:

-Лунка 1 (W1)

-Лунка 2 (W2)

3. Флаконы:

- флакон 1 (СНЕ R1) Atellica СН СНЕ R1, 208 мг -  2 шт

- флакон 2 (СНЕ R2) Atellica СН СНЕ R2, 11 5 мг -  2 шт

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.



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

Для профессионального применения.
Медицинское изделие должно использоваться только квалифицированным, обученным 
(в области клинической лабораторной диагностики) персоналом.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия
С в ед ен и я  о  п р о и зв о д и те л е  (и з го то в и те л е )/р а зр а 6 о тч и к е  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я

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

Адрес места нахождения

511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, United States (США)

Телефон: +1-914-631-8000 

www.siemens.com/healthineers

С в е д ен и я  о м е с т е  (м е ста х ) п р о и зв о д ств а  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я

Наименование;

Randox Laboratories Ltd.

Адрес места нахождения;

55 Diamond Road Crumlin, Со. Antrim, ВТ29 4QY, UK

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осуществлять хранение в соответствии с местными нормами. Хранить материал 
следует в оригинальном контейнере, защищенном от попадания прямых солнечных 
лучей, в сухом, прохладном месте с хорошей вентиляцией, вдали от несовместимых 
материалов, а также вдали от пищевых продуктов. До начала использования материала 
контейнеры должны быть плотно и герметично закрыты. Открытые контейнеры должны 
быть вновь герметично закрыты и храниться в вертикальном положении для 
предотвращения возможности утечек. Не хранить материал в контейнерах без 
маркировки. Использовать соответствующие меры для предотвращения загрязнения 
окружающей среды.

Т р а н с п о р т и р о в к а

Транспортировать в закрытом транспорте в вертикальном положении, в упаковке 
производителя при температуре 2-8°С.
Во время транспортировки набор стабилен при условиях хранения (2-8°С) до истечения 
срока годности, указанного на упаковке.

Описание метода стерилизации
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.



Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действуюидему 
законодательству.

Утилизация излишков продукта и продуктов, не подлежащих переработке, должна 
осуществляться подрядной организацией, имеющей лицензию на утилизацию отходов, 
Запрещено спускать необработанные сточные воды в канализацию, за исключением 
случаев, когда это не противоречит всем применимым требованиям полномочных 
органов.

При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как медицинские отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соответствии СанПиН 2.1.7.2790-10.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.

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.

Рекламации
По вопросам качества продукции обращаться:

0 0 0  «Сименс Здравоохранение»

1 1 5093, г. Москва, ул. Дубининская, д.9б.

Телефон: +7  (495) 737-1 2-52 

Электронная почта: hdx.ru@siemens.com 

Веб-сайт: https://www.siemens-heaithineers.com/ru/

Примечание:
в тексте инструкции по применению может встречаться следующая ссылка: «см. 
справочную систему». Справочная система -  это функция онлайн поддержки оператора, 
доступная в меню анализатора Ateliica. Порядок получения доступа и работы со 
справочной системой описан в Руководстве пользователя на анализатор Ateliica.
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/Логотип/:
S IE M E N S

H ealth ineers

10  ф ев р ал я  2 0 2 0  г.

П о  м есту тр ебования:

Н асто я щ и м  уд о сто вер яется , что прил агаем ы й д о кум ен т явл яется  И нстр укц ией  по прим енению  
м ед ицинского  изделия:

Н а б о р  р еаген то в  для о п р е д ел ен и я  холинэстеразы  на а н а л и за то р а х  би о хи м и ческих  серии A tellica  
(A te llica  С Н  C h o lin es te rase  (A te llica  С Н  С Н Е ))

О т  им ени  и по поручению  
« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
(S ie m e n s  H e a lth c a re  D iagnostics Inc.)

/Подпись/
Т о ш а б е н  Д ей в
С п е ц и а л и с т  о тд е л а  р егистрации  и 
сер тиф и кац ии  111-й категории

/Подпись/
Н о тар и ус  
М О Й Р А  Б О К С
Н О Т А Р И У С , Ш Т А Т  Н Ь Ю -Й О Р К
Л и ц ен зи я  №  0 1 В О 6 3 2 0 3 5 2
П о л учи л а л и ц ен зи ю  на осущ еств л ени е
н отари аль ной  д ея тел ь н о сти  на тер р ито р и и  округа
Р о кл енд
С р о к м оих полном очий и с те ка е т  2  м ар та  2 0 2 3  г.

/П ечать /:
« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и агн о сти ке  И нк.»  
511 B ened ict A v e n u e  
Tarrytow n, N Y  10591  U S A  (С Ш А )

« С и м е н с  Х е л с ке а  Д и а гн о с т и ке  И нк.» 511 B e n e d ic t A ve n u e  
T a rry to w n , N Y  10591

9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0
w w w .s ie m e n s .c o m /d ia q n o s tic s
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РоссиП скаи  Ф едерация  

Город  М о с кв а

Ш е с т о го  м а р 1 а две т ы с я ч и  д в а д ц а то го  года
Я . Иахаев М аго м ед  К азб еко в и ч , временно и спол няю щ ий обязанности  нотариуса города М о скв ы  

Лудйрева А л ексан д р а В ладим ировича, свидетельствую  подлинность  подписи переводчика С аная А н а и т  
Левоновны .

П одпись сделана в моем присутствии.
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Р о с с и iicKaH ‘Р слсряи н я  

Горол М о с к в а

I l J e c i o r o  M iip ia  лис 1 ы си ч и  л н л д ц а то г о  гола

Я. И ахаев  M a i имел ка а б е ко в и ч . в р с \|еино  исполняю ш пП  обячанности нотариуса города 
MitcKBbi  Л уларсва Л ас кс а и л р а  В ладим ировича, c b i u l m ельствую  верность копии с представленного мне 
ni-'Kx мен KL



Р у ко в о д и т е л ь  гр у п п ы  р е ги с т р а ц и и  
О О О  « С и м е н с  З д р а в о о х р а н е н и е »

Г о р ш к о в а  Н .А .

« 1 0»  м а р та  2 0 2 0  г. 
М .  ГГ

З а м е сти те л ь  д и р е кт о р а  и н с т и т у т а  
п о  п а у к е  и м е ж д у н а р о д н ы м  связям , 

Ю Н И К И  и м . М . Ф . 
л а д и м и р с к о го  

В . М о л о ч к о в

арта  2 0 2 0  г. 
М . I I .

ИНСТРУКЦИЯ
По применению на медицинское изделие для диагностики in vitro 

«Набор ка,тибраторов ферменюв ENZ 1 для анализаторов биохимических 
серии Atellica (Atellica СП ENZ I Calibrator (Atellica СИ ENZ 1 CAL))», 
производства «Сименс Хелскеа Диа1 носгикс Инк.», Siemens Healthcare

Diagnostics Inc.
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I'o Whom It May Concern:

This is to certify that the attached document is the Instructions for Use for: 

Atellica CH ENZ 1 Calibrator (Atellica CH ENZ 1 CAL)

For and on behalf of
Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Toshaben Dave
Regulatory Affairs Specialist HI

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 USA

M O I R A  B O X
NOTARY PUBLIC-STATE OF NEW YORK 

NO.01BO6320352 
Qualified in Rockland County 

My Commission Expires 03-02-2023

Siem ens Healthcare D iagnostics Inc. 511 Benedict Avenue 
Tarrytow n, NY 10591

914-631-8000
w w w .s iem ens.com /d iaanostics

M o c k -
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Н аб ор  ка л и б р а то р о в  ф е р м е н то в  ENZ 1 для  
а н а л и за то р о в  б и о х и м и ч е с к и х  сери и  A te llic a  
(A te llic a  СН ENZ 1 C a lib ra to r (A te llic a  СН ENZ 1 
CAL))

Текущ ая  редакция  и дата^ Rev. 03 ,2019 -07

Н аим ено ва ние  изделия Atellica СН ENZ 1 Calibrator (ENZ 1 CAL)

С окращ енное  наим енование Atellica CH ENZ 1 CAL
изделия

6 X 2,5 МЛ калибратор iH iL l @  11099317
Лист значений параметров серии калибратора
1 CAL 1 LOT 1 VAL |

Системы Atellica СН Analyzer

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

С€
Назначение

Н або р  к а л и б р а то р о в  A te l l ica  СН ENZ 1 C a l ib ra to r  (A te l l ica  СН ENZ 1 CAL) п р е д н а з н а ч е н  для 
д и а г н о с т и к и  in  v i t ro  п р и  к а л и б р о в к е  а н а л и з о в  СНЕ, GGT, LDLP и Lip с п о м о щ ь ю  
а н а л и з а то р о в  б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te l l ica  (A te l l ica  СН Ana lyzer) ,

Описание калибратора
У с т а н о в л 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  листе  з н а ч е н и й  п а р а м е т р о в  с е р и и  
ка л и б р а то р а  Iш-1 | у*П З н а ч е н и я  д а н ы  п о  р езульта там  с т а н д а р ти за ц и и  анализа .

Описание  калибратора Хранение Стабильность®

Atellica СН ENZ 1 CAL Невскрытая при До истечения
2,5 мл/флакон 2-8"С срока годности.
Альбумин бычьей сыворотки (6 %), консерванты, концентрации 
аналитов, привязанные к партии (липаза (поджелудочная железа 
свиньи), а-амилаза (поджелудочная железа человека), гамма- Вскрытая при

указанного  на 
изделии

30 дней
глутамилтранспептидаза (бычья почка), LDHL (куриное сердце), 
СНЕ (сыворотка лошади))

2-8°С

См. раздел Хранение и стабильность.



Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а г н о с т и к и  in  v i t ro .

Для п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я .

*

О С ТО Р О Ж Н О !
В соо тветстви и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А) п р о д а ж а  или з а ка з  д а н н о г о  п р о д укта  
м о ж е т  о сущ ествля ться  т о л ь к о  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 т в е т с т в у ю щ е й  л и ц е н зи е й  
или п о  е го  п р е д п и с а н и ю .

П аспо рта  б е зо п а с н о с ти  (SDS) д о с ту п н ы  п о  а д ре су  s ie m e n s .co m /h e a l th in e e rs .

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  ОП АС НО СТ Ь
С о д е р ж и т  м атериал ,  п о л у ч е н н ы й  от ч е л о в е ка .  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  
к р о в и  или к о м п о н е н т а  к р о в и  был п р о те с т и 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 е т о д о в  на н а л и ч и е  антител к  в и р ус у  и м м у н о д е ф и ц и т а  ч е л о в е ка  типа  1 (В И Ч -1 ) 
и ти п а  2 (ВИЧ-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 г о  а н ти ге н а  гепатита  В (HBsAg) 
и антител  к  в и р у с у  гепатита  С (HCV).  Результаты теста бы л и  о т р и ц а т е 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 к о л ь к у  ни о д и н  м е то д  т е с т и р о в а н и я  не  м о ж е т  дать  п о л н о й  
га р а н ти и  отсутствия  д а н н ы х  или д р у г и х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н то в ,  с э ти м и  м а те р и а л а м и  
следует  о б р а щ а тьс я  в с оо тветствии  с у с т а 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 е д о с т о р о ж н о с т и .

О С ТО Р О Ж НО !
В ка л и б р а то р е  с о д е р ж а тся  м ате р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я ,  п о э т о м у  с н и м  
следует  о бр а щ а ться  к а к  с п о те н ц и а л ь н ь [м  н о с и те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  за б о л е в а н и й .

У ти л и з и р у й т е  о п а с н о е  в е щ е ств о  или б и о л о г и ч е с к и  з а г р я з н е н н ы е  м ате риа лы  
в с о о тв е тств и 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 з и р у й т е  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 со о тв е тств 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  т р е б о в а н и я м и .

П р и м е ч а н и е  Для получения информации о подготовке калибратора см. /1одгото8ка 
калибрат оров .

Хранение и стабильность
З а щ и щ а й те  и зд е л и е  от и с т о ч н и к о в  тепла  и света. Н е в с к р ы т ы е  ка л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  
стабил ьность  д о  и с те ч е н и я  с р о к а  го д н о с ти ,  у к а з а н н о г о  на и зд е л ии ,  п р и  х р а н е н и и  п ри  
те м п е р а т у р е  2 -8 ' 'С .  С табильность  в о т к р ы т о м  с о с т о я н и и  составл яе т  3 0  д н е й  п ри  у сл о в и и  
з а к р ы т и я  ср а зу  п осле  и с п о л ь з о в а н и я  и х р а н е н и я  п ри  2 - 8 ' ’С.

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 с таб ил ьности  м а т е р и а л о в  в о бл 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 ств а  см . д о п о л н и т е л ь н ы й  д о к у м е н т  « Х р а н е н и е  
и стабил ьность  к а л и б р а т о р о в  и м а те р и а л о в  для К К  с и сте м ы  для о б р а б о т к и  п р о б  A te l l ica».

З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть  изд е л ия  п о  и с т е ч е н и и  с р о ка  го д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  на э т и к е т к е  
изделия .

Выполнение калибровки

Частота ка л и б р о в ки
П р и д е р ж и в а й те с ь  р е к о м е н д а ц и й  н о р м а т и в н ы х  а кт о в  или а к к р е д и т а ц и о н н ы х  т р е б о в а н и й  
ка са те л ьн о  п е р и о д и ч н о с т и  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и .  П р о г р а м м ы  и п р о ц е д у р ы  ко н т р о л я  
ка че ства  о тд е л ь н ы х  л а б о р а т о р и й  м о гу т  т р е б о в а ть  бол ее  ч а с т о го  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и .

Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о частоте  к а л и б р о в к и  см . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  
анализа .



П о д го то вка  ка л и б р а то р о в
К а л и б р а то р ы  находятся  в ж и д к о й  ф о р м е  и го то в ы  к  и с п о л ь з о в а н и ю .  

П роцедура  ка л и б р о в ки
Разве де ние  вы п о л н я е тс я  а в то м а т и ч е с к и  с п о м о щ ь ю  A te l l ica  СН A n a lyze r  с и с п о л ь з о в а н и е м  
A te l l ica  СН D i lu e n t  в ка ч е ств е  Level 1 и A te l l ica  СН ENZ 1 CAL для Level 2.

Д л я  в ы п о л н е н и я  к а л и б р о в к и  и с п о л ь зу й 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 й  сер и и .

• О п р е д е л е н и я  к а л и б р а то р а  см . в л исте  з н а ч е н и й  п а р а м е т р о в  се р и и ,  1 си. | ют | у»Г| 
п р е д о с т а в л е н н о м  с м а те р и а л а м и  ка л и б р а то р а .

• Если н е о б х о д и м о ,  созд а йте  ш т р и х -к о д ы  к о н к р е т н о й  с е р и и  для и с п о л ь з о в а н и я  с 
к а л и б р о в о ч н ы м и  о б р а з ц а м и .

И н с т р у к ц и и  по  в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  см . в с п р а в о ч н о й  системе.

Техническая поддержка
Д л я  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 т н 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 т р и б ь ю т о р у .

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

Справочные материалы
1. Centers  fo r  Disease C on tro l .  Perspect ives in d isease p re v e n t io n  and h e a l th  p r o m o t io n  u p d a te ;  

Universa l p re ca u t io n s  f o r  p re v e n t io n  o f  t ra n sm iss io n  o f  h u m a n  im m u n o d e f ic ie n c y  v irus, 
h ep a t i t is  В v i rus  and o th e r  b lo o d b o r n e  p a th o g e n s  in h ea l th ca re  se t t ings .  MMW R.  
1 9 8 8 ;3 7 ( 2 4 ) ; 3 7 7 - 3 8 2 ,  3 8 7 - 3 8 8 .

2. Clinical and L ab o ra to ry  S tandards  Ins t i tu te .  Procedures  f o r  th e  H a n d l in g  a n d  Process ing o f  
B lo o d  S pec im ens  f o r  C o m m o n  L a b o ra to ry  Tests; A p p ro v e d  G u id e l in e — F o u r th  E d it ion .
W ayne, PA: C l in ical a nd  L ab o ra to ry  S tanda rds  ln s t i t u t e ;2 0 1 0. CLSI D o c u m e n t  GP44-A4.

3. Clinical and L ab o ra to ry  S tandards  Ins t i tu te .  P ro tec t ion  o f  L a b o ra to ry  Workers f ro m  
O c c u p a t io n a l ly  A c q u i re d  In fe c t io n s ;  A p p ro v e d  G u id e l in e — F o u r th  E d i t io n .  W ayne ,  PA: C linical 
a nd  L a b o ra to ry  S tanda rds  Ins t i tu te ;  2 0 1 4 .  CLSI D o c u m e n t  M 2 9 -A 4 .

Расшифровка символов
На э т и к е т к у  изд е л ия  м о гу т  н а н о си ть ся  с л е д у ю щ и е  с и м в о л ы .

Символ Н азвание  и описание  сим вола

0 3
□ 3
Rev. 01

См. инструкцию по применению  

Версия инструкции по применению

[ Х Д  semens com/healtbcare 

Г Д Д  siemens com/documenWibrary

URL-адрес в интернете для доступа к электронным инструкциям по 
применению

Rev. REVISION Редакция

А 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 .



Символ Н азвание  и описание  сим вола

< $ >

Ф

ф

I t

к  jî s’c 
Л  т ^ Л

IVD

" ^ п )

RxOnly

Биологическая опасность

Потенциальные биологические риски, связанные с устройством медицинского 
назначения.

Корродирующ ее вещество 

Опасен для окружающей среды 

Раздражающее вещество

Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхании 

Опасность при вдыхании

Заболевания органовды хания или внутренних органов 

Легковоспламеняю щ ееся вещество

Легковоспламеняю щ ееся или чрезвычайно легковоспламеняю щ ееся 
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 изделие для диагностики in vitro 

Содержимого достаточно для <п> тестов

Общее количество тестов IVD, которое может выполнить система с наборами 
реагентов 1VD, указано рядом с символом.

Назначение устройства (только для США)

П рименимо только для анализов IVD, зарегистрированных в США. 

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



Символ Н азвание  и описание  символа

©
Смеш ивание веществ

Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиофилизированный продукт перед использованием.

-1- Цель

Интервал

У Официальный производитель

1 EC 1 REP Уполномоченный представитель в Европейском Союзе 

Срок годности

Использовать до указанной даты.

Код партии

Номер по каталогу

Знак вторичной переработки

WklWIIEDWm.
^ [ so y in k ]

Отпечатано соевыми чернилами

сё М аркировка СЕ

CC
0D88

М аркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа

Идентификационный номер уполномоченного  органа может отличаться.

YYYY-MM-DD Ф ормат даты (год-месяц-день)

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

UNITS C Стандартные единицы

UNITS SI Международная система единиц

MATERIAL Материал

MATERIAL ID Уникальный идентификационный номер материала

CONTROL NAME Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

Правовая информация
Ate l l ica  является  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  S iem ens H ea l thcare  D iagnost ics ,  

с  2 0 1 6 - 2 0 1 9  S iem ens H ea l th care  D iagnost ics .  Bee пра ва  з а щ и щ е н ы .



Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  ф е р м е н т о в  ENZ 1 д л я  а н а л и з а т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te l l i c a  
(A te l l i c a  СН ENZ 1 C a l ib r a to r  (A te l l i c a  CH ENZ 1 CAL))

Наименование медицинского изделия
Н або р  к а л и б р а то р о в  ф е р м е н т о в  ENZ 1 для а н а л и з а то р о в  б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  Ate l l ica  
(A te l l ica  СН ENZ 1 C a l ib ra to r  (A te l l ica  CH ENZ 1 CAL)):

1. К а л и б р а то р  (A te l l ica  CH ENZ 1 CAL), 2 ,5  мл -  6шт.

2. 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  ка л и б р а то р а .

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

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не 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 г о  изделия .

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не 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 г о  изделия .

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

Для п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я .

М е д и ц и н с к о е  изде лие  д о л ж н о  и спо л ь зо в а ть с я  т о л ь к о  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  области  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 г н о с т и к и )  п е р с о н а л о м .

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

С ведения о п р о и зво д и те л е  (и з го т о в и те л е )/р а зр а б о тч и ке  м е д и ц и н с ко го  изделия
Н а и м е н о в а н и е

« С и м е н с  Х ел ске а  Д и а г н о с т и к е  И н к .»  (S iem ens  H ea l th care  D iagnost ics  Inc.)

А д р ес  места н а х о ж д е н и я

511 B ened ic t  A v e n u e  T a r ry to w n ,  NY, 1 0 5 9 1 ,  U n i te d  States (СШ А)

Т е л е ф о н ; + V 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 l th in e e rs

С ведения о м есте  (м е стах ) про и зво д ства  м е д и ц и н с ко го  изделия
Н а и м е н о в а н и е ;

S iem ens H ea l th care  D iagnost ics ,  Inc.

А д р ес  места н а х о ж д е н и я :

5 0 0  GBC Drive, M a i ls to p  514 , РО Box 6 1 0 1 ,  N ew ark ,  D e la w a re  1 9 7 1 4 ,  U n i te d  States



Условия использования, хранения и транспортировки
Следует о сущ е ствл я ть  х р а н е н и е  в с оо тветствии  с м е с т н ы м и  н о р м а м и .  Х р а н и т ь  материал  
следует в о р и г и н а л ь н о м  ф л а ко н 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 уч е й ,  
вдали от н е с о в м е с т и м ы х  м а те 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 к т о в .  Д о  начала  
и с п о л ь зо в а н и я  м атериала  ф л а к о н ы  д о л ж н ы  б ы ть  п л о т н о  и г е р м е т и ч н о  з а к р ы т ы .  О т кр ы т ы е  
ф л а ко н ы  д о л ж н ы  быть  в н о в ь  г е р м е т и ч н о  з а к р ы т ы  и хр а н и тьс я  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 .  Не х р а н и ть  м атериал  во  ф л а к о н а х  без 
м а р к и р о в к и .  И с п о л ь зо в а ть  с о о т в е т с т в у ю щ и е  м е р ы  для п р е д о т в р а щ е н и я  з а г р 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 ти р о в к а

Т р а н с п о р т и р о в а т ь  в з а к р ы т о м  тр а н с п о р т е  в в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и ,  в у п а к о в к е  
п р о и зв о д и т е л я  п ри  т е м п е р а т у р е  2-8°С.

Во в р е м я  т р а н с п о р т и р о в к и  н а б о р  стабилен  п р и  у с л о в и я х  х р а н е н и я  2-8'" С д о  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 г о  на у п а к о в к е .

Описание метода стерилизации
Не 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 г о  изделия .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не 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 г о  изделия ,

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
У тил иза ц ия  м е д и ц и н с к о го  изделия  д о л ж н а  п р о в о д и т ь с я  с о гл а с н о  д е й с т в у ю щ е м у  
зако н о д а те л ьств у .

У ти л иза ц и я  и з л и ш к о в  п р о д у кта  и п р о д у к т о в ,  не  п о д л е ж а щ и х  п е р е р а б о тк е ,  д о л ж н а  
о сущ ествл я ться  п о д р я д н о й  о р г а н и з а ц и е й ,  и м е ю щ е й  л и ц е н з и ю  на у т и л и з а ц и ю  о тхо д о в .  
З а п р е щ е н о  с п уска ть  н е о б р а б о т а н н ы е  с т о ч н ы е  воды  в к а н а л и з а ц и ю ,  за и с к л ю ч е н и е м  
случа ев ,  ко гд а  это не  п р о т и в о р е ч и т  всем  п р и м е н и м ы м  т р е б о в а н и я м  п о л н о м о ч н ы х  
о р га н о в .

При и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  изд е л ия  о б р а з у ю тс я  отхо ды , к о т о 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  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  
о тхо д ы  -  класс  Б в соо тветстви и  с СанПиН 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .

Гарантийные обязательства
П р о и зв о д и т е л ь  га р а н т и р у е т  стабил ьность  м е д и ц и н с к о г о  изд е л ия  д о  о к о н ч а н и я  с р о к а  
го д н о с т и  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 тр у к ц и и .

П р о и зв о д и т е л ь  га р а н ти р уе т  б е зо п а с н о с ть  м е д и ц и н с к о г о  изде лия ,  отсутствие  
н е д о п у с т и м о г о  р иска  п р и ч и н е н и я  вреда ж и з н и ,  з д о р о в ь ю  ч е л о в е ка  и о к р у ж а ю щ е й  среде  
п ри  и с п о л ь з о в а н и и  наб о ра  к а л и б р а т о р о в  п о  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 т р е н н ы х  
п р о и зв о д и т е л е м .

Рекламации
По в о п р о с а м  каче ства  п р о д у к ц и и  о бр ащ а ться ;

0 0 0  « 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 .96 .

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

Э л е ктр о н н а я  п о чта ;  h dx . ru @ s ie m e n s .co m



Веб-сайт: h t tp s : / /w w w .s ie m e n s -h e a l th in e e rs .c o m / ru /

Примечание:

f

в те ксте  и н с т р у к ц и и  n o  п р и м е н е н и ю  м о ж е т  встречаться  с л е д у ю щ а я  ссы л ка ;  «см. 
с п р а в о ч н у ю  систем у» .  С п р а в о ч н а я  система  -  это  с}эункция о н л а й н  п о д д е р ж к и  о п е р а то р а ,  
д о с ту п н а я  в м е н ю  а на л и за то р а  A te l l ica. П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступ а  и работы  со 
с п р а в о ч н о й  с и сте м о й  о п и с а н  в Р уко в о д ств е  п ол ь зо в а те л я  на а н а л и за то р  Ate l l ica.

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

Штаб-квартира  Siemens H ea lth ineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone:+49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers



Перевод с английского  язы ка на русский язык

/Логотип/:
S IEM EN S

Health ineers

10 ф евраля 2020 г.

По месту требования:

Настоящ им удостоверяется, что прилагаемы й докум ент является И нструкцией по прим енению  
м едицинского изделия:

Набор калибраторов ф ерментов ENZ 1 для анализаторов биохим ических серии A te llica  (A te llica СН 
ENZ 1 C a lib ra to r (A te llica СН ENZ 1 CAL))

От имени и по поручению  
«С им енс Хелскеа Д иагностике Инк.» 
(S iem ens Healthcare D iagnostics Inc.)

/Подпись/
Тош абен Д ейв
С пециалист отдела регистрации и 
сертиф икации 111-й категории

/Подпись/
Нотариус 
М О Й РА БОКС
НО ТАРИУС, Ш ТАТ Н ЬЮ -Й О РК
Лицензия № 01ВО 6320352
Получила лицензию  на осущ ествление
нотариальной деятельности  на территории округа
Рокленд
Срок моих полном очий истекает 2 марта 2023 г.

/Печать/:
«С им енс Хелскеа Д иагностике Инк.» 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (СШ А)

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
WWW siemens.com/diaQnostics



переводчик Самая А наит  Л евоновна

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г ород  М о с к в а

Ш есто го  м а р т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  года

Я, Нахаев М агам ед Казбекович, временно исполняю щ ий обязанности нотариуса города М осквы  
Дударева А лександра Владимировича, свидетельствую подлинность под писи  переводчика Саная А н аи т 
Левоновны.

П одпись сделана в моем присутствии.

I



8 а Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о ск в а

Ш е с т о г о  м а р т а  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т о г о  года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного 
мне докшента.

Зарёгист^Цэовано в реестре; № 7^178-н/77-2020-5-689.

. <'̂ ‘ -̂7’.:;.Е̂ ьгсьсано ро^дарственной 
i.:'- '.-Уплачено-за дказание-----

1ЛИНЫ (по  тарифу); 110 руб. 00 коп. 
ф агово го  и технического  характера: 550 руб. 00 коп.




