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Набор реагентов для определения ферритина 
на анализаторах иммунохимических серии 
Atellica (Atellica IM Ferritin (Atellica IM Fer))
Т е кущ а я  ред а кция  и дата^ Rev. 03. 2019-07

Н аим енование  изделия Atellica IM Ferritin  (Fer) 1 ^ 1 0 9 9 5 5 6 9  
(90  тестов)

[ЕЕ110995568 
(450  тестов)

С окр ащ енно е  на и м е н о ва н и е  изделия Atellica IM  Fer

Н аим енование /Ю  теста Fer

Системы Atellica IM Analyzer

Н еобходим ы е материаль(, не вход ящ ие  в 
ко м п л е кт  набора

Atellica IM CALC 1 ^ 1 0 9 9 5 5 0 6  
(2 пакета) 

Е Е ) 10995507 
(6 пакетов)

Д о по лнител ьны е  м атериалы Atellica IM M u lti-D iluent 1 ^ 1 0 9 9 5 6 3 7  
(2 пакета) 

E D 10995638 
(6  пакетов) 

( ^ 1 0 9 9 5 6 3 9  
(ф лакон)

Atellica IM  Fer MCM @ 1 0 9 9 5 5 7 0

Типы  образцов Сыворотка, ЭДТА-плазма, гепаринизированная плазма

Объем пробы 10 мкл

Интервал изм ерения 0 ,5 -1 6 5 0 ,0  нг/мл (1 ,1 -3 6 3 0 ,0  пмоль/л)

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

Назначение

С€

Н а б о р  р е а ге н то в  A te llic a  IM  F e rr it in  (A te llica  IM  Fer) п р е д н а зн а ч е н  дл я  и с п о л ь зо в а н и я  п ри  
д и а гн о с т и к е  in  v it ro  для к о л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  ф е р р и ти н а  в с ы в о р о т ке  к р о в и
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A te llic a  IM  Fer А нализат ор  A te llic a  IM

ч е л о в е ка  и п л а зм е  (с  д о б а в л е н и е м  ЭДТА и ге п а р и н и з и р о в а н н ы х ) с п о м о щ ь ю  а н а л и за то р о в  
и м м у н о х и м и ч е с к и х  се р и и  A te llic a  (A te llica  IM  A na lyze r).

Этот н а б о р  р е а ге н то в  м о ж е т  и сп о л ь зо в а ть с я  в ка ч е ств е  в с п о м о га те л ь н о го  п р и  д и а гн о с т и ке  
ж е л е зо д е ф и ц и тн о й  а н е м и и  и п е р е гр у з к и  ж е л е зо м .

Краткое описание и пояснение
Ф е р р и ти н  —  с о е д и н е н и е , с о сто я щ е е  из м о л е ку л  ж е л е за , с в я за н н ы х  с а п о ф е р р и т и н о м , 
ко т о р ы й  пр е д ста вл я е т с о б о й  б е л к о в у ю  о б о л о ч к у . За па сы  ж е л е за  со с та в л я ю т  п р и м е р н о  
2 5  % в с е го  ж е л е за  в о р га н и з м е , и б о л ьш а я  часть  э т о го  ж е л е за  хр а н и тся  в ф о р м е  
ф е р р и т и н а ,' Ф е р р и т и н  п р и сутств уе т  в о  м н о ж е с т в е  к л е т о к  о р га н и з м а , о с о б е н н о  в кл е тка х  
п е ч е н и , с е л е зе н ки , к о с т н о го  м о з га , а т а к ж е  в р е ти кул о э н д о те л и а л ьн ы х  кл е тка х .^

Ф е р р и т и н  и гр а е т  с у щ е с т в е н н у ю  р о л ь  в п о гл о щ е н и и , х р а н е н и и  и в ы с в о б о ж д е н и и  ж е л е за . 
Ф е р р и т и н , к а к  ф о р м а  х р а н е н и я  ж е л е за , н а ка п л и в а е тся  в т к а н я х  о р га н и з м а , п о ка  не  
п о н а д о б и тся  для э р и тр о п о э за . П ри  н е о б х о д и м о сти  м о л е ку л ы  ж е л е за  в ы св о б о ж д а ю тся  из 
а п о ф е р р и т и н о в о й  о б о л о ч к и  и св я зы в а ю тся  с т р а н с ф е р р и н о м , б е л ко м , ц и р к у л и р у ю щ и м  в 
п л а зм е  и т р а н с п о р т и р у ю щ и м  ж е л е зо  в э р и тр о п о э т и ч е с ки е  кл е тки .^

Х отя  п и щ е в о е  ж е л е зо  п л о х о  усв а и в а е тся , о р га н и з м  тщ а те л ьн о  с о х р а н я е т  е го  зап асы , 
п о в т о р н о  п о гл о щ а я  б о л ь ш у ю  часть  ж е л е за , в ы с в о б о ж д е н н о го  в р езульта те  распада  
э р и тр о ц и то в . В р езульта те  о р га н и з м  в н о р м е  те р я е т  т о л ь ко  1 - 2  м г  ж е л е за  в с у т ки , что  
о б ы ч н о  в о сп о л н я е тс я  за  сче т  ж е л е за , п о гл о щ а е м о го  в т о н к о м  к и ш е ч н и к е  и з  п р о д у кто в  
п и т а н и я . ’

Ф е р р и т и н  в н и з к и х  к о н ц е н т р а ц и я х  п р и сутств уе т  в с ы в о р о т ке , п р и ч е м  е го  ко л и ч е с тв о  
п р я м о  п р о п о р ц и о н а л ь н о  у р о в н ю  за п а с о в  ж е л е за  в  о р га н и з м е . ’ О п р е д е л е н и е  
ко н ц е н т р а ц и и  ф е р р и ти н а  в  с ы в о р о т ке  в с о ч е та н и и  с а н а л и зо м  т а к и х  ф а кто р о в , к а к  
у р о в е н ь  ж е л е за  в с ы в о р о т ке , ж е л е зо с в я зы в а ю щ а я  с п о с о б н о с ть  и за п а сы  ж е л е за  в т ка н я х , 
пр е д ста вл я е т ц е н н о с ть  дл я  д и а гн о с т и к и  ж е л е зо д е ф и ц и тн ы х  а н е м и й , а н е м и й  п ри  
х р о н и ч е с к и х  и н ф е к ц и я х  и т а к и х  за б о л е в а н и я х , к а к  та л ассем ия  и  ге м о х р о м а т о з , с в я за н н ы х  
с п е р е гр у з к о й  ж е л е за . И з м е р е н и е  у р о в н я  ф е р р и ти н а  в с ы в о р о т ке  о с о б е н н о  в а ж н о  для 
о п р е д е л е н и я  ж е л е зо д е ф и ц и тн ы х  а н е м и й , в ы зв а н н ы х  н и з к и м и  за п а са м и  ж е л е за  по  
п р и ч и н е  н е д о с та то чн о й  у ти л и за ц и и  ж е л е за .’

Принципы проведения процедуры
М е то д  A te llic a  IM  Fer п р е д ста вл я е т со б о й  с э н д в и ч -и м м у н о а н а л и з  с 2  са й та м и  с в я зы в а н и я  с 
п р и м е н е н и е м  п р я м о й  х е м и л ю м и н о м е т р и ч е с к о й  т е х н о л о ги и  и и с п о л ь зо в а н и е м  2  а нтител  к  
ф е р р и ти н у . П е р во е  а нтите л о , в р е а ге н те  L ite , пр е д ста вл я е т со б о й  к о з ь е  п о л и кл о н а л ь н о е  
а нти те л о  к  ф е р р и ти н у , м е ч е н о е  э ф и р о м  а кр и д и н и я . В торое  а нти те л о , н а хо д я щ е е ся  в 
тв е р д о ф а з н о м  р е а ге н те , п р е д ста вл я е т со б о й  м ы ш и н о е  м о н о к л о н а л ь н о е  а нти те л о  к  
ф е р р и т и н у , ко в а л е н т н о  с в я за н н о е  с п а р а м а гн и т н ы м и  ча сти ц а м и .

М е ж д у  ко л и ч е с тв о м  ф е р р и ти н а  в п р о б е  п а ц и е н та  и ко л и ч е с тв о м  о тн о с и те л ь н ы х  св е то в ы х  
е д и н и ц  (ОСЕ), за р е ги с т р и р о в а н н ы х  с и сте м о й , сущ е ств уе т  п р я м а я  за в и с и м о с ть .
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А нализат ор  A te lU ca  IM A te ll ic a  IM  Fer

Реагенты
О писание  материала Х ранение Стабильность^

У п а ко в ка  о сн о в н о го  реагента  A te llic a  IM  Fer Невскрытый при 2-8°С Д о истечения срока
ReadyPack* го д н о а и , у казанного  на
Реагент L ite
3,6 мл/пакет реагента

изделии

Козье поликлональное антитело к  ф ерритину
(~0,64 м кг/м л ), меченое эф иром акридиния, в
буфере HEPES; аабилиэаторы  белка; азид натрия
(< 0,1 %}; консерванты
Твердая фаза
16,2 мл/пакет реагента
М ыш иное моноклональное антитело к  ф ерритину 
(-3 2 ,2  м кг/м л ). ковалентно связанное с 
парамагнитны ми чаа ица м и , в натрий- 
барбиталовом буфере; стабилизаторы белка; азид 
натрия (< 0,1 %); консерванты

Заложенный 28 дней

У п а ко вка  д о по л ни тел ьно го  реагента  A te llica  IM Невскрытый при 2 -8 '’С До истечения срока
M u lti-D ilu e n t 1 ReadyPackb годности, у казанного  на
25,0 мл/пакет изделии
Лошадиная сыворотка; азид натрия (0,1 %); 
консерванты

Заложенный 28 дней

A te llic a  IM  M u lti-D ilu e n t 1^ При 2 -В Х Д о и а е ч е н и я  срока
50,0  мл/флакон годности, у каза нно го  на
Лошадиная сыворотка; азид натрия (0,1 %); 
консерванты

изделии

* Cm . раздел Хранение и стабильность.
См. раздел Дополнительные материалы.

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

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

О С ТО Р О Ж Н О !
В со о тв е тств 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  н а с то я щ е го  п р и б о р а  м о ж е т  
о сущ е ствл я 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 тв е тс тв ую щ е й  л и ц е н зи е й  ил и  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 р е су  s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs .

О С ТО Р О Ж Н О !
В ка л и б р а то р е  со д е р ж а тс я  м а те р и а л ы  ж и в о т н о го  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 б р а щ а ться  к а к  с  п о те н ц и а л ь н ы м  н о си те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  з а б о л е в а н и й .

С о д е р ж и т  а зи д  н а тр и я  в ка ч е ств е  к о н с е р в а н т а . А зи д  н а тр и я  м о ж е т  вступ а ть  в р е а к ц и ю  с 
м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зу я  в з р ы в о о п а с н ы е  а зи д ы  м е та л л о в . В ход е  
у т и л и за ц и и  см ы в а й те  р е а ге н ты  б о л ь ш и м  ко л и ч е с тв о м  в о д ы , ч то б ы  п р е д о тв р а ти ть  
н а ко п л е н и е  а зи д о в . У ти л и за ц и я  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  си сте м у  д о л ж н а  п р о и зв о д и т ь с я  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 .

У ти л и зи р у й те  о п а сн ы е  и л и  б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м а те р и а л ы  в со о тв е тств и и  
с п р а к т и к о й , п р и н я то й  в в а ш е м  у ч р е ж д е н и и . У ти л и зи р у й те  все  м а те 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  тр е б о в а н и я м и .
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A te ll ic a  IM  Fer А нализат ор  A te llic a  IM

П р и м е ч а н и е  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о п о д го т о в к е  р е а ге н то в  см . Подгот овна  
реагент ов  в разделе  П р о ц е д ур а .

Х ранение и стабильность
х р а н и т е  р е а ге н ты  в в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Х р а н и те  п р о д у кт  вдали от и с т о ч н и ко в  тепла 
и света . Н е в скр ы ты е  р е а ге н ты , х р а н я щ и е с я  п р и  2 -8 °С , с о х р а н я ю т с та б и л ь н о с т ь  д о  даты  
и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о й  на и зд е л ии .

Х р а н и те  A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t  1 в в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t  1, 
х р а н я щ и й с я  п р и  2 -8 °С , с о х р а н я е т  ста б и л ь н о сть  д о  даты  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о сти , 
у к а з а н н о й  на и зд е л и и .

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

Стабильность материалов на борту
Реагенты  стаб ил ьны  п р и  х р а н е н и и  на б о р ту  а на л и за то р а  в т е ч е н и е  2 8  д н е й . Реагенты  
у т и л и з и р у ю т  п о  и с те ч е н и и  п е р и о д а  с та б и л ьн о сти  з а л о ж е н н ы х  р е а ге н то в .

A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t  1 на б о р т у  а на л и за то р а  с о х р а н я е т  с та б и л ьн о сть  в те ч е н и е  2 8  д н е й .

З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть  и зд е л и я  п о  и с те ч е н и ю  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на э ти ке тке  
изд е л и я .

Сбор и обработка образцов
Р е ко м е н д о в а н н ы м и  д л я  д а н н о го  м етода  ти п а м и  п р о б  я в л я ю тся  с ы в о р о тка  и плазм а  
(ЭДТА и ге п а р и н ).

Сбор образцов
• П ри сб о р е  о б р а з ц о в  с о б л ю д а й те  о б щ и е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и . О б р а щ а й те сь  со  

в се м и  о б р а зц а м и  к а к  с п о те н ц и а л ь н ы м и  п е р е н о с ч и к а м и  за б о л е в а н и я .*

•  С ледуйте  р е к о м е н д о в а н н ы м  п р о ц е д у р а м  сб о р а  о б р а зц о в  к р о в и  для д и а гн о с т и к и  
м е то д о м  в е н о п у н к ц и и .5

• С ледуйте и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю  и о б р а б о т ке , п р и л а га ю щ и м с я  к  у с тр о й с тв у  для 
сб о р а  о б р а зц о в .^

•  П р е ж д е  ч е м  н а ч а ть  ц е н т р и ф у ги р о в а н и е , н е о б х о д и м о  д о ж д а ть с я  п о л н о го  с в е р ты в а н и я  
о б р а зц о в .^

•  Всегда д е р ж и т е  п р о б и р к и  за кр ы ты м и .^

Х ранение образца
•  Не и с п о л ь зу й те  п р о б ы , ко т о р ы е  х р а н и л и с ь  п р и  к о м н а т н о й  те м п е р а ту р е  д о л ь ш е  

8 ч а со в .

•  Если а н а л и з  о б р а зц о в  д а н н ы м  м е то д о м  н е  бы л п р о в е д е н  в  те ч е н и е  8  ч а с о в , п л о тн о  
з а к р о й т е  о б р а зц ы  и х р а н и те  и х  п р и  2 -8 °С .

•  Если а на л и з  п р о б ы  д а н н ы м  м е то д о м  н е  бы л п р о в е д е н  в те ч е н и е  4 8  ч а с о в , за м о р о зь те  
п р о б ы  п р и  s -2 0 ° C .

• П р о б ы  д о п у с ка е тся  за м о р а ж и в а ть  н е  б о л е е  1 раза ; п о сл е  о тта и в а н и я  о н и  п о д л е ж а т  
тщ а те л ь н о м у  п е р е м е ш и в а н и ю .
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А нализат ор  A te llic a  IM A te llic a  IM  Fer

П р и в е д е н н а я  зд е сь  и н ф о р м а ц и я  о б  о б р а щ е н и и  с п р о д у к то м  и е го  х р а н е н и и  о с н о в а н а  на 
и м е ю щ и х с я  у  п р о и зв о д и те л я  д а н н ы х  или с п р а в о ч н ы х  м а те р и а л а х . С ц е л ью  о б е с п е ч е н и я  
соо тв е тств и я  к о н к р е т н ы м  п о тр е б н о с тя м  ка ж д а я  о тд е л ьн а я  л а б о р а то р и я  са м о сто я те л ь н о  
о тв е ч а е т  за  и с п о л ь зо в а н и е  в се х  д о с ту п н ы х  с п р а в о ч н ы х  м а те р и а л о в  и /и л и  с о б с тв е н н ы х  
и с сл е д о в а н и й  п ри  у ста н о в л е н и и  а л ьте р н а ти в н ы х  кр и т е р и е в  стаб ил ьности .

Транспортировка образца
П ри у п а к о в к е  и м а р к и р о в к е  о б р а зц о в  для т р а н с п о р т и р о в к и  со б л ю д а й те  все п р и м е н и м ы е  
го с у д а р с тв е н н ы е  и м е ж д у н а р о д н ы е  т р е б о в а н и я , р е гу л и р у ю щ и е  т р а н с п о р т и р о в к у  
к л и н и ч е с к и х  о б р а зц о в  и э т и о л о ги ч е с к и х  а ге н то в .

Подготовка образцов
Д л я о д н о го  о п р е д е л е н и я  в р а м к а х  д а н н о го  м ето д а  тре б уе тся  1 0  м кл  п р о б ы . В это т  о бъ е м  
не в хо д и т  н е и с п о л ь зу е м ы й  о бъ е м  п р о б и р к и  для п р о б  и д о п о л н и те л ь н ы й  о бъ е м , 
н е о б х о д и м ы й  п р и  п р о в е д е н и и  п о в т о р н ы х  или и н ы х  те сто в  с п р и м е н е н и е м  о д н о й  и той  ж е  
п р о б ы . Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о б  о п р е д е л е н и и  м и н и м а л ь н о го  н е о б х о д и м о го  о бъ е м а  
см . с п р а в о ч н у ю  си сте м у.

О бъ ем  п р о б ы , н е о б х о д и м ы й  дл я  р а зв е д е н и я  в с и сте м е , о тл и ча е тся  о т  о бъ е м а  п р о б ы , 
д о с та т о ч н о го  для о д н о к р а т н о го  о п р е д е л е н и я . См. Р а зве д е н и я .

П р и м е ч а н и е  И зб е га й те  а на л и за  ге м о л и з и р о в а н н ы х  п р о б  д а н н ы м  м е то д о м , п о с к о л ь к у  
в ы с в о б о ж д е н и е  в н у т р и к л е т о ч н о го  ф е р р и ти н а  м о ж е т  п р и в е сти  к  п о в ы ш е н н ы м  з н а ч е н и я м .

П р и м е ч а н и е  З а пр е щ а е тся  и с п о л ь зо в а ть  о б р а зц ы  с п р и з н а к а м и  ко н т а м и н а ц и и .

П ер ед  п о м е щ е н и е м  п р о б  в си сте м у  уд о сто в е р ьте сь , что  в н и х  о тсутствую т :

•  П у з ы р ь ки  и л и  пена .

•  Ф и б р и н  или д р у ги е  м е х а н и ч е с к и е  п р и м е с и .

П р и м е ч а н и е  Удалите  п р и м е с и  с  п о м о щ ь ю  ц е н т р и ф у ги р о в а н и я  в со о тве тстви и  
с р у ко в о д с тв о м  CLSI и р е к о м е н д а ц и я м и  п р о и зв о д и т е л я  устр о й ств а  дл я  в зя ти я  п р о б .^

П р и м е ч а н и е  П ол ны й  с п и с о к  с о о тв е тс тв у ю щ и х  к о н т е й н е р о в  для п р о б  см . в с п р а в о ч н о й  
систе м е .

Процедура

Поставляемые материалы
П о ста вл яю тся  с л е д у ю щ и е  м а те р и а л ы :

С одерж имое
Количество
тестов

10995569 1 ReadyPack пакет о сновного  реагента, содержащ ий реагент Lite для
Atellica >М Fer и твердую  фазу
Atellica IM FER описание обобщ енной кривой и теста 1

90

10995568 5 ReadyPack пакетов основного  реагента, содержащ их реагент Lite для 
Atellica IM Fer и твердую  фазу
Atellica IM FER описание обобщ енной кривой и те а а  IJKJSJ

450
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Необходимы е материалы, не входящ ие в ком плект набора
Д л я п р и м е н е н и я  д а н н о го  м ето д а  н е о б х о д и м ы  сл е д ую щ и е  м а те р и а л ы , не  в х о д я щ и е  в 
к о м п л е к т  н а б о р а :

О писание

Atellica IM Analyzer*

10995506 Atellica IM CAL C (калибратор) 2 X 5,0 мл калибратора низкой  концентрации liS L liJ  
2 X 5,0 мл калибратора высокой концентрации 
Л и а  значений параметров серии калибратора

10995507 Atellica IM CAL C (калибратор) 6  X  5.0 мл калибратора низкой  концентрации LSSJlJ
6  X  5,0 мл калибратора вы сокой концентрации 1^*1*1 
Л и а  значений параметров серии калибратора | с * | и л | « Ч

 ̂ Для ф ункционирования системы необходимы следующие дополнительные системные жидкости: Atellica IM 
Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM Base и Atellica IM О еапег.Инструкцию  no прим енению  системных 
жидкостей см. в библиотеке документов.

Дополнительны е материалы
Д л я  п р и м е н е н и я  д а н н о го  м ето д а  м о гу т  п о н а д о б и ть ся  сл е д ую щ и е  м ате ри а л ы , не  вхо д я щ и е  
в к о м п л е к т  н а б о р а :

[нЁ^ О писание

10995637 Atellica IM M u lti-D iluen t 1 
(разбавитель)

2  ReadyPack пакета дополнительных 
реагентов, содержащ ие 25,0  м л /п а ке тС ^

разбавитель! 0995638 Atellica IM M u lti-D iluent 1 
(разбавитель)

6 ReadyPack пакета дополнительных 
реагентов, содержащие 25,0 м л /п а ке т [Ж ]

10995639 Atellica IM M u lti-D iluen t 1 
(разбавитель)

50,0 мл/Флакон СеУ

10995570 Atellica IM Fer MCM (материал 
обобщ енной кривой)

8 X 1,0 мл уровней материала обобщенной 
кривой 1 1

Процедура метода
С истем а а в то м а ти ч е с ки  в ы п о л н я е т  сл е д ую щ и е  д е й ств и я :

1. В носит 10 м кл  п р о б ы  в кю в е ту .

2 . В носит 4 0  м кл  р е а ге н та  L ite  и 1 8 0  м кл  т в е р д о ф а з н о го  р е а ге н та , за те м  и н ку б и р у е т  на 
п р о тя ж е н и и  12 м и н ут  п р и  37°С.

3. С еп ар ац и я , а сп и р а ц и я  и п р о м ы в а н и е  кю в е ты  с п е ц и а л ь н о й  во д о й  ЧДА.

4 . П р и м е ч а н и е  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  сп е ц и а л ь н ы х  т р е б о в а н и я х  к  во д е  Ч ДА см . 
э л е к т р о н н у ю  с п р а в ку .

5. В н есе ние  п о  4 0 0  м кл  A te llic a  IM  A cid  и A te llic a  IM  Base дл я  и н и ц и и р о в а н и я  
х е м и л ю м и н е с ц е н т н о й  р е а кц и и .

6. С о о б щ е н и е  р езул ьта тов .

Подготовка реагентов
Все р е а ге н ты  нахо д я тся  в ж и д к о м  с о с то я н и и  и го то в ы  к  и с п о л ь зо в а н и ю . П еред  з а гр у з к о й  в 
си сте м у  п а ке то в  о с н о в н ы х  р е а ге н то в  в р у ч н у ю  п е р е м е ш а й те  р еа ге нты  и в и зуа л ь н о

6/24 11206051 RU Rev. 03, 2019-07



А нализат ор  A te llic a  IM A te llic a  IM  Fer

п р о в е р ь те  д н о  к а ж д о го  п а ке та  р е а ге н то в  что б ы  уб е д и ться , ч то  все  части ц ы  р а ств о р и л и сь . 
И н ф о р м а ц и ю  о п о д го т о в к е  р е а ге н то в  к  и с п о л ь зо в а н и ю  см . в с п р а в о ч н о й  систе м е .

Подготовка системы
У б е д итесь , ч то  в о тс е к  р е а ге н то в  си сте м ы  з а гр у ж е н о  д о с та т о ч н о е  ко л и ч е с тв о  п а ке то в  
р е а ге н то в . С истем а а в то м а т и ч е с ки  п е р е м е ш а е т  с о д е р ж и м о е  п а ке то в  р е а ге н т о в  д о  
п о л у ч е н и я  го м о ге н н о й  с у с п е н з и и  р е а ге н то в . Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  з а гр у з к е  
п а ке то в  р е а ге н то в  см . с п р а в о ч н у ю  си сте м у.

П еред  а в то м а т и ч е с ки м  р а зв е д е н и е м  уд о сто в е р ьте сь , ч то  A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t  1 
з а гр у ж е н  в о тс е к  р е а ге н то в .

Определение обобщ енной кривой
П еред  н а ч а л о м  ка л и б р о в к и  к а ж д о й  н о в о й  се р и и  р е а ге н то в  за гр у зи т е  зн а ч е н и я  
о п р е д е л е н и й  о б о б щ е н н о й  к р и в о й  м етода  и теста, о т с к а н и р о в а в  д в у х м е р н ы е  ш тр и х -ко д ы  
1МСШГ1 И н с т р у кц и и  п о  з а гр у з к е  см . в с п р а в о ч н о й  систе м е .

Выполнение калибровки
Д л я  к а л и б р о в к и  м ето д а  A te llic a  IM  Fer и с п о л ь зу й те  A te llic a  IM  CAL C. И сп о л ьзуй те  
ка л и б р а то р ы  в со о тв е тств и и  с и н с тр у кц и е й  п о  и х  п р и м е н е н и ю .

Частота калибровки
В ы п о л н я й те  к а л и б р о в к у  п р и  н а л и ч и и  о д н о го  ил и  н е с к о л ь ки х  и з  н и ж е п е р е ч и с л е н н ы х  
у сл о в и й :

• 8 сл уча е  и з м е н е н и я  н о м е р о в  л о то в  п а ке то в  о с н о в н ы х  р е а ге н то в .

• В ко н ц е  и н те р ва л а  к а л и б р о в к и  к о н к р е т н о го  лота  р е а ге н та , п р о ш е д ш е го  к а л и б р о в к у  в 
си сте м е .

• В ко н ц е  интер вал а  ка л и б р о в к и  у п а к о в к и  дл я  п р о ш е д ш и х  к а л и б р о в к у  п а ке то в  
р е а ге н то в  в систем е,

•  Если т о го  тр е б у ю т  р езультаты  ко н т р о л я  ка ч е ств а .

•  П осле  т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  з н а ч и т е л ь н о го  о бъ е м а  или с е р в и с н о го  
о б с л у ж и в а н и я , если р е ко м е н д у е т с я  п о  резул ьта там  п р о в е д е н и я  ко н т р о л я  ка ч е ств а .

П о и с те ч е н и и  п е р и о д а  с та б и л ьн о сти  з а л о ж е н н ы х  р е а ге н то в  за м е н и те  п а ке т  р е а ге н та  в 
си сте м е  на н о в ы й . П о в то р н а я  к а л и б р о в ка  не  тр е б уе тся , если т о л ь к о  н е  и сте к  и н те р ва л  
ка л и б р о в к и  лота.

Интервал стабильности Д ней

Калибровка лота 50

Калибровка упаковки 28

Стабильность на борту анализатора 28

И н ф о р м а ц и ю  об  и н те р в а л а х  к а л и б р о в к и  лота и у п а к о в к и  см . в с п р а в о ч н о й  си сте м е .

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 кто в  и л и  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 с а те л ь н о  п е р и о д и ч н о с т и  п р о в е д е н и я  ка л и б р о в к и . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д у р ы  ко н тр о л я  
ка ч е ств а  о тд е л ьн ы х  л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  бол ее  ч а с т о го  п р о в е д е н и я  ка л и б р о в к и .

Проведение контроля качества
Д л я ко н тр о л я  ка че ств а  м ето д а  A te llic a  IM  Fer и с п о л ь зу й те  с о о тв е тс тв ую щ и е  м а те р и а л ы  для 
ко н тр о л я  ка ч е ств а  с и зв е с тн о й  к о н ц е н т р а ц и е й  а на л ита  к а к  м и н и м у м  с у р о в н е м  2 
(в ы с о к и й  и н и з к и й )  не  м е н е е  о д н о го  р аза  в д е н ь  к а ж д ы й  раз, к о гд а  п р о в о д и тс я  а на л и з
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о б р а з ц о в . И сп о л ь зуй те  м а те р и а л  дл я  ко н тр о л я  ка ч е ств а  в со о тв е тств и и  с и н с тр у кц и е й  по  
п р и м е н е н и ю  ко н тр о л я  ка ч е ств а .

И з м е р е н и е  к о н т р о л ь н о го  м ате ри а л а  счи та ется  уд о в л е тв о р и те л ь н ы м , если п о л у ч е н н ы е  
зн а ч е н и я  а на п ита  у кл а д ы в а ю тс я  в д и а п а з о н  ко н т р о л ь н ы х  з н а ч е н и й  дл я  си сте м ы  или в 
д и а п а з о н , з а д а н н ы й  в л а б о р а то р и и  с о гл а с н о  п р и н я т о й  в д а н н о й  л а б о р а то р и и  схе м е  
ко н т р о л я  ка ч е ств а . С ледуйте  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  ка ч е ств а  в а ш е й  л а б о р а то р и и , если 
п о л у ч е н н ы е  р езультаты  в ы хо д я т  за  д о п у с т и м ы е  п р е д е л ы . Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  
в в о д е  о п р е д е л е н и й  ко н тр о л я  ка ч е ств а  см . с п р а в о ч н у ю  си сте м у.

В ы п о л н я й те  ко н т р о л ь  ка ч е ств а  с ча с то то й , у к а з а н н о й  в н о р м а т и в н ы х  а кта х  или 
т р е б о в а н и я х  к  а ккр е д и та ц и и . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д у р ы  ко н т р о л я  ка ч е ств а  о тд е л ьн ы х  
л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  бол ее  ч а с т о го  те с ти р о в а н и я  в р а м ка х  ко н тр о л я  к а ч е а в а .

Тест ко н т р о л ь н ы х  п р о б  п р о в о д я т  п о сл е  у с п е ш н о й  ка л и б р о в к и .

Корректирую щ ие действия
Если р езул ьта ты  ко н тр о л я  ка ч е ств а  не  со о тв е тс тв ую т  у ста н о в л е н н ы м  з н а ч е н и я м , то  не  
в н о си те  и х  в о тче т. В ы по л н и те  к о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с тв и я  с о гл а с н о  п р о то ко л у , п р и н я т о м у  
в в а ш е й  л а б о р а то р и и . П р е д п о л а га е м ы й  п р о то ко л  см . в с п р а в о ч н о й  систе м е .

Результаты

Вычисление результатов
С истем а о п р е д е л я е т  р езул ьта т , и сп о л ь зу я  с х е м у  р а сче то в , о п и с а н н у ю  в с п р а в о ч н о й  
с и сте м е . С истем а  с о о б щ а е т  р езультаты  в н г /м л  (ста н д а р тн ы е  е д и н и ц ы ) или  
н м о л ь /л  (е д и н и ц ы  си сте м ы  СИ) в за в и с и м о с т и  о т т о г о ,  к а к и е  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  бы ли 
в ы б р а н ы  п р и  н а с т р о й ке  м етода .

Ф о р м у л а  п р е о б р а з о в а н и я : 1 ,0  н г /м л  (с та н д а р тн ы е  е д и н и ц ы )»  2 ,2  п м о л ь /л  (е д и н и ц ы  
си сте м ы  СИ)

Д л я п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  резул ьта тах , в ы хо д я щ и х  за п ре д ел ы  у к а з а н н о го  д и а п а зо н а  
и з м е р е н и я  см . Инт ервал и зм е р е н и я .

Разведения
Д и а п а з о н  и з м е р е н и я  с ы в о р о т ки  и п л а зм ы  к р о в и  для д а н н о го  м ето д а  составл яет 
0 ,5 -1 6 5 0 ,0  н г /м л  (1 ,1 - 3 6 3 0 .0  п м о л ь /л ). Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о п а р а м е тр а х  
р а зв е д е н и я  см . с п р а в о ч н у ю  си сте м у.

Д л я  п о л у ч е н и я  т о ч н ы х  р е зул ьта то в  н е о б х о д и м о  р а зв о д и ть  и п о в т о р н о  а н а л и зи р о в а ть  
о б р а зц ы  с ы в о р о т ки  и п л а зм ы  с  у р о в н е м  ф е р р и ти н а  >  1 6 5 0  н г /м л  (3 6 3 0  п м о л ь /л ).

П еред  а в то м а т и ч е с ки м  р а зв е д е н и е м  уд о сто в е р ьте сь , что  A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t 1 
з а гр у ж е н  в о тсе к  р е а ге н то в . П ри  п л а н и р о в а н и и  теста у д о сто в е р ь те сь  в  н а л и чи и  
д о с та т о ч н о го  о бъ ем а  п р о бы  для р а зв е д е н и я , а т а к ж е  в в ы б о р е  п р а в и л ь н о го  
ко э ф ф и ц и е н т а  р а зв е д е н и я , см . та б л и ц у  н и ж е .

Д л я  а в то м а т и ч е с ки х  р а зв е д е н и й  вве д ите  за д а н н о е  з н а ч е н и е  р а зв е д е н и я  s  1 6 5 0  н г/м л  
(3 6 3 0  п м о л ь /л ).

Проба Разведение Объем пробы (м кл )

Сыворотка и плазма крови 1:2 100

Сыворотка и плазма крови 1:5 40

Сыворотка и плазма крови 1:10 20

Разведите  о б р а зе ц  п а ц и е н та  в р у ч н у ю , если э т о го  тр е б уе т  л а б о р а то р н ы й  п р о то ко л  или ж е  
е сл и  п р и  а в то м а т и ч е с ко м  р а зв е д е н и и  р езультаты  п а ц и е н та  п р е в ы ш а ю т  д и а п а зо н  
и з м е р е н и я  м етода .
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В сл уча е  р у ч н о го  р а зв е д е н и я  в ы п о л н и те  с л е д у ю щ и е  д е й ств и я :

•  Д л я  р у ч н о го  р а зв е д е н и я  и с п о л ь зу й те  A te llic a  IM  M u lt i-D ilu e n t  1 (ф л а ко н ).

•  Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о з а ка з е  те сто в  дл я  п р о б , р а зв е д е н н ы х  в р у ч н у ю , см . 
с п р а в о ч н у ю  си сте м у.

• П ри  это м  н е о б х о д и м о , ч то б ы  р езультаты  бы ли  м а те м а ти ч е с ки  с к о р р е к т и р о в а н ы  с 
у ч е т о м  р а зв е д е н и я . Если п р и  п л а н и р о в а н и и  теста у ка з а н  ко э ф ф и ц и е н т  р а зв е д е н и я , то  
систе м а  в ы чи с л я е т  р е зул ьта т  а в то м а ти ч е с ки .

Интерпретация результатов
в к а ж д о м  сл уча е  р езультаты  д а н н о го  м ето д а  следует и н т е р п р е ти р о в а ть  с у ч е т о м  а н а м н е за  
п а ц и е н та , к л и н и ч е с к о й  ка р ти н ы  и д р у ги х  п о ка за те л е й .

Ограничения
М е то д  и м е е т  сл е д ую щ и е  о гр а н и ч е н и я ;

• З н а ч е н и я  у р о в н я  ф е р р и ти н а  в с ы в о р о т ке  п о в ы ш а ю тс я  и не о тр а ж а ю т  ф а к т и ч е с к о го  
у р о в н я  за п а с о в  ж е л е за  в о р га н и з м е  п р и  с л е д у ю щ и х  у с л о в и я х ’ ®:

-  во сп а л е н и е

-  з н а ч и те л ь н о е  р а з р у ш е н и е  т ка н е й

-  за б о л е в а н и е  п е ч е н и

-  т а к и е  зл о ка ч е с т в е н н ы е  за б о л е в а н и я , к а к  о стр ая  л е й к е м и я  и б о л е зн ь  Х о д ж к и н а

-  те р а п и я  п р е п а р а та м и  ж е л е за

•  П ро бы  п а ц и е н то в  м о гу т  со д е р ж а ть  ге те р о ф и л ь н ы е  а нтитела , ко т о р ы е  с п о с о б н ы  
п о в л и я ть  на и м м у н н о а н а л и з ы , с п р о в о ц и р о в а в  л о ж н о  за в ы ш е н н ы е  ил и  л о ж н о  
з а н и ж е н н ы е  р езул ьта ты . Н а сто я щ и й  м е то д  р а зр а б о та н  т а к и м  о б р а з о м , ч то б ы  свести
к  м и н и м у м у  м е ш а ю щ е е  в л и я н и е  ге те р о ф и л ь н ы х  антител.®-’ ® Д л я  п о с т а н о в к и  д и а гн о з а  
м о ж е т  п о тр е б о в а ться  д о п о л н и те л ь н а я  и н ф о р м а ц и я .

Ожидаемые значения
Д л я  к л и н и ч е с к и  з д о р о в ы х  м у ж ч и н  и ж е н щ и н  с  н о р м а л ь н ы м и  р е зул ьта та м и  тестов  
а кти в н о с ти  ф е р м е н т о в  п е ч е н и , те сто в  на б и л и р у б и н  и у р о в е н ь  ж е л е за  в к р о в и  бы ли 
о п р е д е л е н ы  с л е д у ю щ и е  з н а ч е н и я  с и с п о л ь зо в а н и е м  си сте м ы  А С 5 :1 80.

Ср ед нее з н а ч е н и е Д и а п а зо н  9 5 -го  пр о ц енти ля

Категория N (нг/м л) (пм оль/л) (нг/м л) (пм о ль/л)

В норм е у  муж чин 1 4 2 94 20 7 2 2 -3 2 2 4 8 -7 0 8

В норме у  женщ ин 13 4 46 10 1 1 0 -2 9 1 2 2 -6 4 0

К а к  и в сл уча е  в се х  д и а гн о с т и ч е с к и х  м е то д о в  in  v itro ,  ка ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  
о п р е д е л и ть  с в о й  со б с тв е н н ы й  р е ф е р е н тн ы й  и н те р в а л  дл я  д и а гн о с т и ч е с к о й  о ц е н к и  
р е зул ьта то в  п а ц и е н т о в .”  П р е д ста в л е н н ы е  з н а ч е н и я  следует и с п о л ь зо в а ть  и с кл ю ч и т е л ь н о  
дл я  с п р а в ки .
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Рабочие характеристики

Интервал измерения
М е то д  A te llic a  IM  Fer вы дает р езультаты  в д и а п а з о н е  0 ,5 -1 6 5 0 ,0  н г/м л  
(1 ,1 - 3 6 3 0 ,0  п м о л ь /л ). Н и ж н и й  пре д ел  д и а п а з о н а  и з м е р е н и й  о п р е д е л я е тся  а н а л и ти ч е с ко й  
ч ув с тв и те л ь н о сть ю . С оо бщ а я  о  р езул ьта тах  м е н ь ш е  н и ж н е го  предел а  д и а п а зо н а  
и з м е р е н и й , у ка зы в а й те  и х  к а к  <  0 ,5  н г /м л  (1,1 п м о л ь /л ). Если р езультаты  о б р а зц а  
п р е в ы ш а ю т  д и а п а з о н  и з м е р е н и й , см . Р а зве д е н и я .

Специфичность
С п е ц и ф и ч н о с ть  о п р е д е л я л а сь  с и с п о л ь зо в а н и е м  A te llic a  IM  A n a lyze r в со о тв е тств и и  с 
д о к у м е н т о м  CLSI Е Р 07-А 2 .’ ^

Вещ ество

Те сти р уе м а я
ко нц ентр а ц и я
вещ ества

(нг/м л)

К о нцентр ация
а налита

(нг/м л)

Тести р уем ая
ко нц ентр а ц и я
вещ ества

(пм оль/л)

К о нцентрация
аналита

(пм оль/л)

П ерекр естная
р еактивность

(% )

Ферритин
печени

285 5 2 ,1 627 1 1 4 ,6 1 1 5

285 12 0 ,5 627 26 5,1 99

28 5 433,8 6 27 954,4 95

285 7 4 1 ,2 627 16 30 ,6 94

Ферритин
селезенки

2 2 5 5 1 ,5 495 1 1 3 ,3 10 3

2 2 5 1 2 1 ,0 495 26 6 ,2 98

2 2 5 4 2 1 ,4 495 9 2 7 ,1 94

2 2 5 73 9 ,2 495 16 2 6 ,2 91

Результаты  м ето д а , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  от 
п р е д о с та в л е н н ы х  д а н н ы х .

Способность обнаружения
С п о со б н о сть  о б н а р у ж е н и я  о п р е д е л я л а сь  в со о тв е тств и и  с д о к у м е н т о м  CLSI Е Р 17-А 2 .’ ^
Этот м е то д  р а зр а б о та н  т а к и м  о б р а з о м , что б ы  е го  а н а л и ти ч е с ка я  чув ств и те л ьн о сть  
составляла s  0 ,5  н г /м л  (1,1 п м о л ь /л ), пре дел  ко н тр о л я  (LoB) —  < 0 ,5  н г /м л  (1,1 п м о л ь /л ), 
пре дел  о б н а р у ж е н и я  (LoD ) —  <  1 ,0  н г /м л  (2 ,2  п м о л ь /л ), пре дел  к о л и ч е с тв е н н о го  
о п р е д е л е н и я  (LoQ ) —  s  5 ,0  н г/м л  (1 1 ,0  п м о л ь /л ).

Р е п р е зе н та ти в н ы е  д а н н ы е  п о  с п о с о б н о с ти  о б н а р у ж е н и я  п о ка за н ы  н и ж е . Результаты  
м етода , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  от 
п р е д о с та в л е н н ы х  д а н н ы х .

А н а л и ти ч е ска я  ч ув с тв и те л ьн о сть  о п р е д е л я е тся  к а к  ко н ц е н т р а ц и я  ф е р р и ти н а , 
с о о тв е тс тв ую щ а я  з н а ч е н и ю  ОСЕ, на  2  с та н д а р тн ы х  о т к л о н е н и я  п р е в ы ш а ю щ е м у  зн а ч е н и е  
ОСЕ 2 0  п о в т о р н ы х  о п р е д е л е н и й  н у л е в о го  стандарта  ф е р р и ти н а . Этот о тв е т  п ре д ста вл я ет 
со б о й  р а с ч е тн у ю  м и н и м а л ь н у ю  о б н а р у ж и в а е м у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  с у р о в н е м  д о с то в е р н о с ти  
9 5  %. А н а л и ти ч е ска я  ч ув ств и те л ьн о сть  м ето д а  A te llic a  IM  Fer составл яе т 0 ,0  н г /м л  
(0 ,0  п м о л ь /л ).

LoB —  это  м а кс и м а л ь н ы й  р е зул ьта т  и з м е р е н и я , ко т о р ы й  с  б о л ь ш о й  в е р о я тн о с ть ю  м о ж е т  
н а б л ю д а ться  в п р о б е  х о л о с т о го  р а ство р а . LoB м етода  A te llic a  IM  Fer составл яе т 0 ,3  н г/м л  
(0 ,7  п м о л ь /л ).
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LoD —  это  м и н и м а л ь н а я  ко н ц е н т р а ц и я  ф е р р и ти н а , ко т о р а я  м о ж е т  бы ть  в ы я в л е н а  с 
в е р о я тн о с ть ю  9 5  %. LoD для м етода  A te llic a  IM  Fer соста ви л  0 ,7  н г /м л  (1 ,5  п м о л ь /л ) и был 
о п р е д е л е н  на о с н о в а н и и  5 3 6  о п р е д е л е н и й , с  4 5 6  х о л о с ты м и  п о в т о р а м и  и 8 0  р е п л и к а м и  с 
н и з к и м  у р о в н е м , п р и  это м  LoB составл ял  0 ,3  н г /м л  (0 ,7  п м о л ь /л ).

LoQ с о о тв е тств уе т  с а м о м у  н и з к о м у  к о л и ч е с тв у  ф е р р и ти н а  в п р о б е , п р и  ко т о р о м  
л а б о р а то р н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  в а р и а ц и и  (К В ) со ста вл яе т  £  2 0  %. LoQ  м ето д а  A te llic a  IM  Per 
со ста вл яе т  0 ,9  н г /м л  (2 ,0  п м о л ь /л ), и о п р е д е л я л ся  с  и с п о л ь зо в а н и е м  м н о ж е с т в е н н ы х  п р о б  
п а ц и е н та  в и н те р в а л е  0 ,4 - 4 ,б н г /м л  (0 ,9 -1 0 ,1  п м о л ь /л ). Все п р о б ы  бы ли 
п р о а н а л и з и р о в а н ы  д а н н ы м  м е то д о м  в 8 п о в то р н о с тя х , за 1 ц и кл  в д е н ь  и с 
и с п о л ь зо в а н и е м  2 п а р ти й  р е а ге н то в , за п е р и о д  в 5 д н е й .

Точность
Т о ч н о с ть  о п р е д е л я л а сь  в с о о т в е т а в и и  с  д о к у м е н т о м  CLSI Е Р 05-А З .’ '’  А н а л и з  о б р а з ц о в  
в ы п о л н я л с я  на A te llic a  IM  A n a ly ze r в д в у х  п о в то р н о с тя х  в хо д е  2 ц и к л о в  в д е н ь  на 
п р о т я ж е н и и  2 0  д н е й . В о з м о ж н а я  в н у тр и л а б о р а то р н а я  т о ч н о а ь  м ето д а  составл яе т 
<  0 ,4 2  СО дл я  р е зул ьта то в  о б р а з ц о в  в д и а п а з о н е  <  6 ,0  н г /м л  (п м о л ь /л ) , <  7  % КВ для 
р е зул ь та то в  о б р а з ц о в  в д и а п а з о н е  6 ,0 -2 0 0 ,0  н г /м л  (п м о л ь /л ) и <  12 % КВ дл я  р е зул ь та то в  
о б р а зц о в  в д и а п а з о н е  2 0 1 ,0 -1 6 5 0 ,0  н г /м л  (п м о л ь /л ). Были п о л у ч е н ы  сл е д ую щ и е  
р езул ьта ты ;

Тип пробы N*

Среднее зн а че н и е В оспроизводим ость Внутрилабораторная точность

(н г/м л ) (пм оль/л )

СОЬ
КВ<̂

СО
кЯ

(н г/м л ) (пм оль/л ' (%) (н г/м л ) (пм ол ь/л ) (%)

Сыворотка А 80 4,2 9,2 0,15 0,33 Н/Д1 0,31 0,68 н/д

Сыворотка В 80 8,2 18,0 0,14 0,31 1,8 0,44 0,97 5.4

Сыворотка С
.

80 41.9 92,2 0,57 1.25 1.4 1,78 3,92 4,2

Сыворотка D 80 65,4 143,9 0,82 1,80 1.3 2,89 6,36 4.4

Сыворотка Е 80 118,3 260,3 1,44 3,17 1.2 4,79 10,54 4.0

Сыворотка F 80 487,1 1071,6 8,00 17,60 1,6 20,39 44,86 4,2

Сыворотка G 80 779,9 1715,8 20,69 45,52 2,7 44,48 97,86 5,7

Сыворотка Н 80 1453,6 3197,9 49,51 108,92 3,4 91,40 201,08 6,3

Контроль 1 80 51,8 114,0 0,84 1,85 1,6 2.49 5.48 4.8

Контроль 2 80 132,7 291,9 1,61 3,54 1,2 6,01 13,22 4.5

Контроль 3 80 374,0 822,8 4,97 10,93 1.3 20,69 45,52 5.5

в Количество протестированных проб.
Стандартное отклонение.

 ̂ Коэффициент вариации.
Н еприменимо

Результаты  м ето д а , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  от 
п редо ста вл  ен н ы х  д а н н ы х .

Сравнение метода
В о з м о ж н ы й  ко э ф ф и ц и е н т  ко р р е л я ц и и  м етода  A te llic a  IM  Fer со ста вл я е т  г  0 ,9 5 , а у гл о в о й  
к о э ф ф и ц и е н т —  1 ,0  ± 0,1 в с р а в н е н и и  с м е то д о м  ADV1A C e n ta u r FER. С р а в н е н и е  а на л и за

11206051 RU Rev. 03, 2019-07 11/24



A te ll ic a  IM  Fer А нализат ор  A te llic a  IM

п р о в о д и л о с ь  c п о м о щ ь ю  в з в е ш е н н о й  м о д е л и  л и н е й н о й  р е гр е с си и  Д е м и н га  в со о тве тстви и  
с  д о к у м е н т о м  ЕР09-АЗ CLSI.’ ^ Были п о л у ч е н ы  сл е д ую щ и е  р езульта ты :

О бразец Сравнительны й м етод  (х ) У р авнение  регрессии Интервал вы б ор ки  проб  N*

Сыворотка ADV1A Centaur FER у «  1 ,0 3 х -0 ,6  нг/мл 
( у -  1,03х • 1.3 пмоль/л)

3 ,6 -1 4 7 9 ,5  нг/мл 106 1.00 
(7 ,9 -3 2 5 4 ,9  пмоль/л)

* Количество протестированных проб.
** Коэфф ициент корреляции.

С о о тн о ш е н и е  м е ж д у  м е то д а м и  ADV1A C e n ta u r и A C S :180  F e rr it in  о п и с а н о  в это м  у р а в н е н и и :

О бразец С равнительны й м етод  (ж) У р авнение  регрессии Интервал вы б ор ки  проб  N* Н>

Сыворотка АС5:180 FER у  -  0 ,96х - 2 ,6 нг/мл 
(у  -  0 ,96х - 5,7 пмоль/л)

2 .6 -1 6 0 2  нг/мл 277 0.99 
(5 .7 -3 5 2 4 .4  пмоль/л)

* Количество протестированных проб.
Коэфф ициент корреляции.

С о о тв е тств ие  м е то д о в  м о ж е т  о тл и ча ться  в з а в и с и м о с ти  о т  пл ана  и ссл е д о в а н ия , 
с р а в н и т е л ь н о го  м ето д а  и и с п о л ь зо в а н н о й  в ы б о р ки  п р о б . Результаты  м ето д а , п о л у ч е н н ы е  
в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  о т  п р е д о с та в л е н н ы х  д а н н ы х .

Эквивалентность образцов
Э кв и в а л е н тн о сть  о б р а зц о в  о п р е д е л я л а сь  с  п о м о щ ь ю  м о д е л и  л и н е й н о й  р е гр е с с и и  Д е м и н га  
на A te llic a  IM  A n a lyze r в со о тв е тств и и  с  д о к у м е н т о м  CL5I ЕР09-АЗ.’ ^ Бы ли п о л у ч е н ы  
с л е д у ю щ и е  р езул ьта ты :

О бразец (у)
Реф ерентный 
о бр азе ц  (х) У р авнение  регрессии Интервал вы б ор ки  проб N* г*

Плазма крови с Сыворотка у - 0 ,9 6 х  4- 1,6 нг/мл 2 ,5 -1 4 4 0 .7  нг/мл 56 1,00
ЭДТА (у ■ 0 ,9бх +  3 ,5 пмоль/л) (6 ,2 5 -3 1 6 9 .5  пмоль/л)

Литий-гепарин Сыворотка У -0 .9 5 Х  + 0.1 нг/мл 2 ,5 -1 4 4 0 .7  нг/мл 56 1,00
(у -  0 ,95х + 0,2 пмоль/л) (6 .2 5 -3 1 6 9 ,5  пмоль/л)

* Количество протестированных проб, 
ь Коэфф ициент корреляции,

С оо тветствие  м е ж д у  ти п а м и  о б р а зц о в  м о ж е т  о тл и ча ться  в з а в и с и м о с ти  о т  плана  
и ссл е д о в а н и я  и и с п о л ь зу е м о й  в ы б о р ки  п р о б . Результаты  м ето д а , п о л у ч е н н ы е  в 
и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  о т  п р е д о с та в л е н н ы х  д а н н ы х .
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Интерф еренции
И н те р ф е р е н ц и я  те сти р о в а л а сь  в со о тв е тств и и  с д о к у м е н т о м  CL5I E P 07-A 2J^

Тести р уем ая К о нцентр ация К о нцентр ация

ко нцентр аци я аналита а н али та С и сте м а ти ческа я
Вещ ество вещ ества (нг/м л) (лм оль/л) о ш и б ка  (% )

Гепарин 3000 МЕ/л 2 7 ,2 59,8 -2

3000 МЕ/л 18 8 ,0 4 13 ,6 -2

N-ацетилцистеин 17 ,6  мМ 29 ,2 64,2 1

17 ,6  мМ 19 3 ,1 424,8 1

Ацетилсалициловая 2 ,7 8  мМ 2 3 ,2 5 1,0 1
кислота

2 ,7 8  мМ 226,8 499,0 -1

Ам пициллин 1 5 2  мкМ 22 ,9 50,4 1

1 5 2  мкМ 228 ,9 503,6 0

Добезилат 3 3 ,3  мкг/мл 29.9 65,8 *1

3 3 ,3  мкг/мл 200,6 4 4 1,3 ■ 1

И бупрофен 2 4 2 5  мкМ 2 2 ,7 49,9 0

2 4 2 5  мкМ 2 2 3,9 492,6 0

Леводопа 1 ,3  мМ 30,0 66,0 1

1 ,3  мМ 20 0,4 440,9 -1

Метронидазол 70 1 мкМ 2 1 ,8 48,0 3

701 мкМ 22 2 ,0 488,4 -1

Риф ам пицин 78 ,1 мкМ 2 1 ,5 4 7,3 2

78 ,1 мкМ 2 1 3 ,1 468,8 0

Теоф иллин 2 2 2  мкМ 29,9 65,8 •2

2 2 2  мкМ 19 7 ,1 433,6 2

Ф енилбутазон 650 мкМ 3 1,9 70 ,2 -1

650 мкМ 2 1 2 , 1 466,6 -1

Вальпроевая 3,5  мМ 30,9 68,0 1
кислота

3,5  мМ 206,5 454,3 4

Метотрексат 2,0  мМ 29 ,3 64,5 0

2,0  мМ 19 6 ,1 4 3 1,4 2

Преднизон 0,5 мМ 30,7 67,5 -2

0,5 мМ 208,2 458,0 2

С ульф ат железа 1 ,0  мМ 30 ,1 66,2 -3

1 ,0  мМ 19 8 ,6 436,9 0

Аскорбиновая 17 6  мг/дл 28 ,7 63,1 0
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A te llic a  IM  Fer А нализат ор  A te llic a  IM

Вещ ество

Тестируем ая
конце нтра ция
вещества

Концентрация
аналита
(н г/м л )

Концентрация
аналита
(пм оль/л)

С истематическая 
о ш иб ка  (%)

кислота 176 мг/дл 202,1 444,6 0

Результаты  бы ли уста н о в л е н ы  с п о м о щ ь ю  A te llic a  IM  A na lyze r. Результаты  м етода , 
п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  о т  п р е д о ста в л е н н ы х  
д а н н ы х .

Гемолиз, иктеричность, липемия (HIL)

В о зм о ж н а я  и н те р ф е р е н ц и я  для м етода  A te llic a  IM  Fer, о б усл о в л е н н а я  ге м о гл о б и н о м , 
б и л и р у б и н о м  и л и п е м и е й , составл яе т <  10 %. Тест на о ка з ы в а ю щ и е  м е ш а ю щ е е  в л и я н и е  
ве щ е ства  в ко л и ч е с тв а х , у к а з а н н ы х  в та б л и ц е  н и ж е , был п р о в е д е н  в со о тве тстви и  с 
д о к у м е н т о м  CLSI ЕР07-А2 с и с п о л ь зо в а н и е м  A te llic a  IM  A n a ly ze r.’ ^

С и сте м а ти че ска я  о ш и б ка  —  это  р а зн и ц а  в р езул ьта тах  м е ж д у  к о н т р о л ь н о й  п р о б о й  (н е  
с о д е р ж и т  и н т е р ф е р и р у ю щ е го  в е щ е ства ) и а н а л и з и р у е м о й  п р о б о й  (с о д е р ж и т  
и н т е р ф е р и р у ю щ е е  в е щ е с тв о ), в ы р а ж е н н а я  в п р о ц е н та х . Результаты  и ссл е д о в а н ия  аналита  
не сл е д ует  ко р р е к т и р о в а т ь  на о с н о в а н и и  этой  с и с те м а ти ч е с ко й  о ш и б к и .

Вещество

Тестируем ая
конце нтра ция
вещества
Стандартные
единицы
(Единицы  СИ)

Концентрация
аналита
(н г/м л )

Концентрация
аналита
(пм оль/л )

С истематическая 
о ш и б ка  (%)

Гемоглобин 900 мг/дл 
(0,56 ммоль/л)

22,8 50,2 0

900 мг/дл 
(0 ,56  ммоль/л)

214,6 472,1 -2

Билирубин,
конъю гированны й

60 мг/дл 
(1021 мкмоль/л)

22,9 50,4 -2

60 мг/дл 
(1021 мкмоль/л)

228,3 502,3 -4

Билирубин,
некокъю гированны й

60 мг/дл 
(1021 мкмоль/л)

22,6 49.7 1

60 мг/дл
(1021 мкмоль/л)

222,4 489,3 0

Липемия (Intralip id®) 2000 мг/дл 
(22,6 ммоль/л)

21,0 46,2 7

2000 мг/дл 
(22,6  ммоль/л)

203,2 447.0 6

Результаты  м ето д а , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  от 
п р е д о с та в л е н н ы х  д а н н ы х .

Восстановление при разведении
т р и  п р о б ы  ч е л о в е ч е с ко й  с ы в о р о т ки  в д и а п а з о н е  1 7 1 3 ,9 -1 7 5 0 ,6  н г/м л  
(3 7 7 0 ,6 -3 8 5 1 ,3  п м о л ь /л ) ф е р р и ти н а  бы ли  р а зв е д е н ы  в с о о т н о ш е н и и  1 ;2 , 1 ;4 , 1 ;8 и 1 :16  с 
M u lt i-D ilu e n t  1 (М у л ь ти д и л ю е н т  1), за те м  бы л п р о в е д е н  и х  а н а л и з  д а н н ы м  м е то д о м  на 
в о сс та н о в л е н и е  и пар ал л е л ьн о сть . У р о в е н ь  в о с с та н о в л е н и я  на хо д и л ся  в д и а п а зо н е  
8 9  % -1 0 0  % с о  ср е д н и м  з н а ч е н и е м  в 9 4  %.
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А нализат ор  A te ll ic a  IM A te ll ic a  IM  Fer

<1

Проба Развед ение

Н аб лю д аем ы й

(нг/м л)
О ж и д ание

(нг/м л)

Н аб лю д аем ы й

(пм оль/л)

О ж и д ание

(пм оль/л)
В о сстановлени е,
%

1 — 1 7 1 6 ,8 — 3 7 7 7 ,0 — —

1:2 859,4 858,4 18 9 0 ,7 18 8 8 ,5 10 0

1:4 4 1 2 ,1 4 29 ,2 906,6 944,2 96

1:8 209,2 2 14 .6 460,2 4 7 2 ,1 97

1 :1 6 10 6 ,1 10 7 ,3 23 3 ,4 2 3 6 ,1 99

Среднее
значение

98

2 — 17 5 0 ,6 — 3 8 5 1,3 — —

1:2 838,8 8 75 ,3 18 4 5,4 19 2 5 ,7 96

1:4 393,4 4 37.6 865,5 9 6 2,7 90

1:8 19 9,6 2 18 ,8 439,1 4 8 1,4 91

1 :1 6 1 0 1 ,5 10 9 ,4 2 2 3 ,3 24 0 ,7 93

Среднее
значение

92

3 — 1 7 1 3 ,9 — 3 770 .6 — —

1:2 787,8 856,9 1 7 3 3 ,2 18 8 5 ,2 92

1:4 38 2 ,7 4 28 ,5 8 4 1,9 9 4 2 ,7 89

1:8 20 2,4 2 1 4 .2 4 4 5 ,3 4 7 1 ,2 94

1 :1 6 95,5 10 7 ,1 2 1 0 ,1 23 5 ,6 89

Среднее
значение

91

С р ед нее
з н а ч е н и е

94

Результаты  бы ли  уста н о в л е н ы  с  п о м о щ ь ю  A te llic a  IM  A n a lyze r. Результаты  м етода , 
п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  от п р е д о с та в л е н н ы х  
д а н н ы х .

Восстановление при добавлении известного количества вещества
в 5 п р о б  с  п р и с утс тв и е м  о п р е д е л е н н о го  у р о в н я  э н д о ге н н о го  ф е р р и т и н а  3 4 ,0 -3 2 1 ,5  н г/м л  
(7 4 ,8 -7 0 7 ,3  п м о л ь /л ) бы ло  д о б а в л е н о  р а з л и ч н о е  ко л и ч е с тв о  ф е р р и ти н а . У р о в е н ь  
в о с с та н о в л е н и я  н а хо д и л ся  в д и а п а з о н е  9 0  % - 1 16 % со  ср е д н и м  з н а ч е н и е м  в 1 0 4  %.
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Проба

Д оба • 
вле н н о е  
к о л и ч е  - 
ство 
(нг/м л)

Н а б л ю ­
д аем о е 
среднее 
з н а ч е н и е  
д ля теста 

(нг/м л)

Н аблю  -
д аем о е
среднее
з н а ч е н и е
для
контроля
(нг/м л)

О ж идаем ая 
ко нц ен - 
трация 

(нг/м л)

Д оба - 
вленно е 
к о л и ч е - 
ство

(пм оль/л)

Н аблю  •
д аем о е
среднее
з н а ч е н и е
д л я  теста

(пм оль/л)

Н аблю  -
даем ое
сред нее
з н а ч е н и е
для
контроля

(пм оль/л)

О ж идаем
ая
к о н ц е н -
трация

(пм оль/л)

Восстан
овлени
е , %

1 — 34,0 — — 74,8 — — —

60,0 10 7 ,0 32,3 92,3 13 2 ,0 2 3 5 ,4 7 1 ,1 20 3,1 1 1 6

200,0 2 5 3 ,3 3 1,4 2 3 1 ,4 440,0 5 57,3 69,1 509,1 10 9

360,0 4 2 1 ,2 30,3 390,3 79 2,0 926,6 66,7 858,7 108

800,0 8 10 ,7 2 7 ,3 8 27,3 17 6 0 ,0 17 8 3 ,5 60,1 18 2 0 ,1 98

Среднее
значение

10 8

2 — 95,9 — — — 2 1 1 ,0 — — —

60,0 15 6 ,7 9 1 ,2 1 5 1 ,2 13 2 ,0 344,7 200,6 332,6 10 4

200,0 3 2 6 ,2 9 1 ,7 2 9 1,7 440,0 7 1 7 ,6 2 0 1 ,7 6 4 1,7 1 1 2

360,0 464,7 87,6 447,6 792,0 10 2 2 ,3 19 2 ,7 984,7 10 4

800,0 8 42,0 7 9 ,7 8 79 ,7 17 6 0 ,0 18 5 2 ,4 17 5 ,3 19 3 5 ,3 96

Среднее
значение

10 4

3 — 13 3 ,9 — — — 294,6 — — —

60,0 200,4 13 3 ,4 19 3 ,4 13 2 ,0 440,9 29 3,5 4 25 ,5 104

20 0,0 350,0 1 2 7 ,3 3 2 7 ,3 440,0 770 ,0 280,1 7 2 0 ,1 10 7

360,0 5 19 ,3 12 4 ,5 484,5 792,0 1 1 4 2 ,5 273 ,9 10 65,9 10 7

800,0 842,0 1 3 1 ,4 9 3 1 ,4 176 0 ,0 18 5 2,4 28 9,1 20 49,1 90

Среднее
значение

10 2

4 — 20 9,7 — — — 4 6 1,3 — — —

60,0 2 7 7 ,3 200,0 260,0 13 2 ,0 6 10 ,1 440,0 572,0 10 7

200.0 4 2 7 ,5 19 4,8 394,8 440,0 940,5 428,6 868,6 10 8
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Проба

Доба - 
вленное 
к о л и ч е - 
ство 
(н г/м л )

Н аблю  •
даем ое
среднее
значение
для теста
(н г/м л )

Н аблю  -
даем ое
среднее
зн а че н и е
для
контрол я
(нг/м л )

О ж идаем ая 
ко н ц е н  - 
трация 
(н г/м л )

Д о б а ­
вленное  
к о л и ч е - 
ство
(пм оль/л )

Н аблю  -
даем ое
среднее
зн а че н и е
для теста
(пм оль/л )

Наблю ■
даем ое
среднее
зн а че н и е
для
контрол я
(пм оль/л )

О ж идаем
ая
ко н ц е н  •
трация
(пм оль/л )

Восстан
овлени
е ,%

360,0 600,6 189,6 549,6 792,0 1321,3 417,1 1209,1 109

800,0 962,5 167,4 967,4 1760,0 2117,5 368,3 2128,3 99

Среднее
значение

106

5 — 321,5 — — — 707,3 — — —

60,0 379,2 322,8 382,8 132,0 834,2 710,2 842,2 99

200,0 523,0 305,6 505,6 440 ,0 1150,6 672,3 1112,3 103

360,0 682,6 294,9 654,9 792,0 1501,7 648,8 1440,8 104

800,0 1037,8 268,0 1068,0 1760,0 2283,2 589.6 2349,6 97

Среднее
значение

101

Среднее
зн а че н и е

104

Результаты  бы ли  уста н о в л е н ы  с п о м о щ ь ю  A te llic a  IM  A n a lyze r. Результаты  м етода , 
п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл и ча ться  о т  п р е д о с та в л е н н ы х  
д а н н ы х .

Эф ф ект высокой дозы (Хук-эф ф ект)
В ы со ки е  у р о в н и  fPSA м о гу т  с п р о в о ц и р о в а т ь  п а р а д о кс а л ь н о е  с н и ж е н и е  ко л и ч е с тв а  
о тн о с и те л ь н ы х  с в е то в ы х  е д и н и ц  {и с к а ж е н и е  р е зул ь та то в  всл е д стви е  в ы с о к и х  
ко н ц е н т р а ц и й ). В э то м  м е то д е  р езультаты  дл я  п р о б  п а ц и е н то в  с ко н ц е н т р а ц и е й  ф е р р и ти н а  
на у р о в н е  8 0  0 0 0  н г /м л  (1 7 6  0 0 0  п м о л ь /л ) буд ут  р е ги с тр и р о в а ть с я  к а к  з н а ч е н и е  
>  1 6 5 0 ,0  н г /м л  (3 6 3 0 ,0  п м о л ь /л ). Результаты  бы ли  у ста н о в л е н ы  с  п о м о щ ь ю  A te llic a  IM  
A na lyze r.

Стандартизация
С та нд а ртизац ия  м ето д а  A te llic a  IM  Fer с о о тв е тств уе т  2 -м у  м е ж д у н а р о д н о м у  станд а рту  
В с е м и р н о й  о р га н и з а ц и и  зд р а в о о х р а н е н и я  (W H O  8 0 /5 7 8 ) . У ста н о в л е н н ы е  зн а ч е н и я  
ка л и б р а то р о в  о тс л е ж и в а ю тс я  с о гл а с н о  этой  с та н д а р ти за ц и и .

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 те сь  в м е с тн у ю  с л у ж б у  т е х н и ч е с к о й  
п о д д е р ж к и  или к  д и с тр и б ь ю то р у .

s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs
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Расшифровка символов
На э т и к е т к у  и зд е л ия  м о гу т  н а н о си ть ся  сл е д ую щ и е  си м в о л ы .

Сим вол Н а зв а н и е  и о п и са н и е  сим вола

as
as
Rev. 91

cm siemens.com/healthcare 

r T i l  siemens.conVclocument-ltorary

Rev.

A
REVISION

<s>

0

tt

Cm . инструкцию  no прим енению  

Версия инструкции no прим енению

URL-адрес в Интернете для доступа к электронным инструкциям по 
прим енению

Редакция

Осторожно!

Для получения инф орм ации по технике безопасности, которая по различны м  
причинам  не может быть представлена на медицинском устройстве, 
наприм ер, о предупреж дениях и мерах предосторожности, см. инструкцию  по 
прим енению  или сопроводительную  докум ентацию .

Биологическая опасность

Потенциальные биологические риски, связанны е с устройством медицинского 
назначения.

Коррозионное вещество

О пасно для окружающ ей среды 

Раздражающее вещество

Представляет опасность при попадании внутрь, на кож у или при вдыхании 

Опасность при вдыхании

Заболевания органов ды хания или внутренних органов 

Легковосплам еняю щ ееся вещество

Легковосплам еняю щ ееся или чр езвы чайно  легковосплам еняю щ ееся 
вещество

Окислитель 

Взрывчатое в е щ е а в о  

Токсичное вещество 

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечны х лучей 

Не допускать воздействия солнечны х лучей и тепла.

Верх

Хранить в вертикальном полож ении.
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He замораживать 

Тем пературные ограничения
Верхний и ниж ний пределы температурных показателей находятся рядом с 
верхними и ниж ним и горизонтальными линиям и.

Ручной сканер штрих-кода

М едицинское устройство для диагностики in vitro 

Содержимого достаточно для < п >  тестов

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

И спользовать под надзором медицинского работника (только для США) 

Прим еним о только для методов IVD, зарегистрированных в США. 

ОСТОРОЖ НО!: В соответствии с ф едеральны м  законом (СШ А) продажа 
данного устройства может осущ ествляться только проф ессиональным  
работником здравоохранения с соответствующей лицензией или по его 
предписанию .

См еш ивание веществ

Перемеш айте продукт перед использованием .

Разведите и перемеш айте лиоф илизи р о ванны й продукт перед 
использованием .

Цель

Интервал

О ф ици альны й производитель

Уполном оченны й представитель в Европейском сообществе 

Срок годности

И спользовать до указанной даты.

Код партии 

Номер по каталогу 

Вторичная переработка

Н апечатано соевыми чернилам и 

М аркировка СЕ

М аркировка СЕ и Ю номер уполном оченного органа 

И дентиф икационны й номер уполном оченного органа может отличаться.

Ф орм ат даты (год-месяц-день)

Перем енный ш естнадцатеричный код. подтверждающий действительность 
введенных значений определения обобщ енной кривой и калибратора.

Стандартные единицы
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I

Правовая информация
A te llic a , ReadyPack, AD VIA  C e n ta u r и A C S ;180  я в л я ю тся  то в а р н ы м и  з н а к а м и  к о м п а н и и  
S iem ens H e a lth ca re  D iag no stics .

Все д р у ги е  то в а р н ы е  з н а к и  и л о го ти п ы  я в л я ю тся  с о б с тв е н н о сть ю  и х  с о о тв е тс тв ую щ и х  
вл а д е л ьце в .

©  2 0 1 7 -2 0 1 9  S iem ens H e a lth ca re  D iag no stics . Все п р а ва  за щ и щ е н ы .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения ферритина на анализаторах иммунохимических 
серии Atellica (Atellica IM Ferritin (Atellica IM Fer))

Н аим енование м едицинского изделия
Н аб о р  р е а ге н то в  дл я  о п р е д е л е н и я  ф е р р и ти н а  на  а н а л и за то р а х  и м м у н о х и м и ч е с к и х  се р и и  
A te llic a  (A te llica  IM  F e rrit in  (A te llica  IM  Fer)):

В ар иа нт ф а с о в ки ;

Ф а с о в ка  9 0  тестов :

1. О с н о в н о й  р е а ге н т  A te llic a  IM  Fer -  1 ш т.:

- Р еа гент L ite , 3 ,6  мл;

•Т в е р д а я  ф аза , 1 6 ,2  мл.

2. В кла ды ш  со  ш т р и х -к о д о м  МС TDEF дл я  A te llic a  IM  Fer.

Ф а с о в к а  4 5 0  те сто в :

1. О с н о в н о й  р е а ге н т  A te llic a  IM  Fer -  5  ш т.:

- Р еа гент L ite , 3 ,6  мл;

- Т ве рд ая  ф аза , 1 6 ,2  мл.

2. В кла ды ш  со  ш т р и х -к о д о м  МС TDEF дл я  A te llic a  IM  Fer.

Область прим енения м едицинского изделия
К л и н и ч е с ка я  л а б о р а то р н а я  д и а гн о с т и ка .

Показания и противопоказания к прим енению  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 с к о го  изд е л и я .
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Возможны е побочны е действия при использовании медицинского  
изделия

Не п р и м е н и м о  дл я  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л и я .

Инф ормация о потенциальных потребителях м едицинского изделия, 
конкретны е требования к проф ессиональному уровню  потенциальных 
пользователей

М е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  д о л ж н о  и сп о 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 
обл асти  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о с т и к и )  п е р с о н а л о м  (в р а ч о м , ф е л ьд ш е р о м - 
л а б о р а н то м ).

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

Н а и м е н о в а н и е

« С и м е н с  Х е л ске а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  (S iem ens H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc.)

А д р е с  м еста  н а х о ж д е н и я

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

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

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

Сведения о месте (местах) производства м едицинского изделия
Н а и м е н о в а н и е

« С и м енс  Х е л ске а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  (S ie m e ns  H e a lth ca re  D ia g n o s tics  Inc.) 

А д р ес  м еста  н а х о ж д е н и я

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

Условия использования, хранения и транспортировки
С ледует о сущ е ств л я ть  х р а н е н и е  в со о тв е тств и и  с м е с тн ы м и  н о р м а м и . Х р а н и ть  м атериал  
следует в о р и ги н а л ь н о м  к о н т е й н е р е , з а щ и щ е н н о м  о т  п о п а д а н и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  
л у ч е й , в с ух о м , п р о хл а д н о м  м есте  с х о р о ш е й  в е н ти л я ц и е й , вдали  о т  н е с о в м е с ти 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 то в . Д о  нача л а  и с п о л ь зо в а н и я  м ате риа л а  
ко н т е й н е р ы  д о л ж н ы  бы ть п л о тн о  и ге р м е т и ч н о  за кр ы ты . О ткр ы ты е  ко н т е й н е р ы  д о л ж н ы  
бы ть  в н о в ь  ге р м е т и ч н о  за кр ы ты  и х р а н и тьс я  в в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  для 
п р е д о тв р а щ е н и я  в о зм о ж н о с т и  у т е ч е к . Не х р а н и ть  м ате риа л  в ко н т е й н е р 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 тв е тс тв ую щ и е  м е р ы  дл я  п р е д о тв р а щ е н и я  з а гр я з н е н и я  
о кр у ж а ю щ е й  среды .

Транспортировка
П ри у сл о в и и  т р а н с п о р т и р о в к и  п р и  2 -8  °С, н е в скр ы ты е  р е а ге н ты  д о л ж н ы  с о хр а н я ть  
с та б и л ьн о сть  д о  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , н а п е ч а т а н н о го  на э т и ке т ке  п р о д у кта .

О писание метода стерилизации
Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л и я .

Требования к техническом у обслуживанию  и ремонту медицинского  
изделия

Не п р и м е н и м о  дл я  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я .
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Порядок и условия утилизации или уничтож ения медицинского изделия
П о  м е р е  в о з м о ж н о с т и  следует и зб е га ть  ил и  м и н и м и з и р о в а т ь  о б р а з о в а н и е  о тхо д о в . 
П р о ц е сс  у ти л и за ц и и  п р о д у кта , р е ш е н и й  и п о б о ч н ы х  п р о д у к то в  д о л ж е н  всегда  
со о тв е тств о в а ть  т р е б о в а н и я м  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  сре д ы  и за ко н о д а те л ьс тв а  в обл асти  
уд а л е н и я  о тх о д о в , а т а к ж е  т р е б о в а н и я м  м е стн ы х  о р га н о в  власти . У ти л и за ц и я  и з л и ш к о в  и 
не  п о д л е ж а щ и х  у ти л и за ц и и  п р о д у кто в  ч е р е з  п о д р я д ч и ка , о б л а д а ю щ е го  л и ц е н зи е й  на 
уд а л е н и е  о тх о д о в . З а п р е щ е н о  у ти л и зи р о в а ть  н е о б р а б о та н н ы е  о тхо д ы  в к а н а л и з а ц и ю , 
если это  п о л н о с ть ю  не  со о тве тствуе т  тр е б о в а н и я м  у п о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в . 
У п а ко в о ч н ы е  расходы  п о д л е ж а т  п е р е р а б о тке . М у с о р о с ж и га н и е  и л и  з а х о р о н е н и е  о тх о д о в  
д о п у с ка е т с я  т о л ь к о  в то м  сл уча е , если п е р е р а б о тка  н е  я вл яе тся  п р а к т и ч е с к и  в о з м о ж н о й . 
Этот м а те р и а л  и о тн о с я щ и й с я  к  н е м у  к о н т е й н е р  п о д л е ж а т  б е зо п а с н о й  у ти л и за ц и и . П усты е 
ко н т е й н е р ы  ил и  в кл а д ы ш и  м о гу т  со д е р ж а ть  о ста тки  п р о д у кта . И зб е га ть  р а с с р е д о то ч е н и я  
п р о л и т о го  в е щ е ства , а т а к ж е  е го  п о п а д а н и я  в п о ч в у , в о д о п р о в о д , си сте м ы  д р е н а ж а  и 
ка н а л и за ц и и .

А зи д  н атр ия  м о ж е т  вступ а ть  в р е а к ц и ю  с м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зу я  
в зр ы в о о п а с н ы е  а зид ы  м ета лло в .

П ри и с п о л ь зо в а н и и  м е д и ц и н с к о го  изд е л и я  о б р а зу ю тс я  о тхо д ы , ко т о р ы е  
кл а сс и ф и ц и р у ю тс я  и у н и ч т о ж а ю т с я  (у ти л и зи р у ю тс я ) к а к  м е д и ц и н с к и е  о тхо д ы  кл а сса  Б 
(э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  о тх о д ы ) в со о тв е тств и и  С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 — 10.

Гарантийные обязательства
п р о и зв о д и т е л ь  га р а н ти р у е т  с та б и л ьн о сть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о ка  
го д н о с ти  п р и  с о б л ю д е н и и  у сл 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 кц и и .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  б е зо п а с н о с ть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , о тсутстви е  
н е д о п у с т и м о го  р и с ка  п р и ч и н е н и я  вр ед а  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 р и  и с п о л ь зо в а н и и  н а б о р а  р е а ге н т 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 тр е н н ы х  
п р о и зв о д и те л е м .

Рекламации
П о в о п р о с а м  ка ч е ств а  п р о д у к ц и и  о б р а щ а ться :

О О О  « С и м енс  З д р а в о о хр а н е н и е »

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

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

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

*В  те кс те  м о ж е т  встр е ча ться  с л е д ую щ а я  ссы л ка : «см . с п р а в о ч н у ю  си сте м у» . С п р а в о чн а я  
с и а е м а  -  это  ф у н к ц и я  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 llic a  IM . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступ а  и раб оты  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 о л ь зо в а те л я  на а н а л и за то р  а в то м а т и ч е с ки й  и м м у н о х и м и ч е с к и й  A te llic a  IM .
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Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.

5 1 1  Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10 5 9 1 

USA

siem ens.com /healthineers

Ш таб-квартира  S iem ens H ea lth ineers
Siemens Healthcare GmbH 

Henkestr. 1 2 7  

9 10 5 2  Erlangen 

Germ any

P ho ne;-1-49 9 1 3 1  84-0 

siem ens.com /healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers

10 февраля 2020 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению на: 
«Набор реагентов для определения ферритина на анализаторах иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM Ferritin (Atellica IM Fer))»

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

/Подпись/ /Подпись/
Тошабен Дейв
Специалист отдела регистрации и 
сертификации 111-й категории

Нотариус

/Штамп/;
М О Й Р А  БОКС

Н О ТАРИ УС . Ш ТА Т  Н ЬЮ -Й О Р К 
Лицензия №  01ВО 6320352 

П олучила лицензию  на осущ ествление 
нотариальной деятельности  на территории округа 

Рокланд
С рок моих полномочий истекает 03.02.2023 г.

/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагаостикс Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

«Сим енс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.)

5 1 1  Benedict Avenue 
Tarrytown, N Y 10591

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



переводник Саная Анаит Левоновна

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать пятого мая две тысячи двадцатого года 
Я, Милевская Анна Анваовна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 

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

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2020-

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 р)^. 00 коп

:
А.А.Милевская
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Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать шестого мая две тысячи двадцатого года
Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 

Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-Н/77-2020-3-2166.

Взыскано государственно 
Уплачено за оказание

дрифу): 270 руб. 00 коп.
ического характера; 1350 руб. 00 коп.

А.А.Милевская

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печать» листов


