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Набор реагентов для определения антител к 
тиреоидной пероксидазе на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
Anti-Thyroid Peroxidase (Atellica IM aTPO))

Текущая редакция и дата^ Rev. 02, 2019-07

Наименование изделия Atellica IM Anti-Thyroid Peroxidase 
(aTPO)

10995466 

(100 тестов)

10995467

(500 тестов)

Сокращенное наим енование изделия Atellica 1М аТРО

Наименование/ID теста aTPO

Системы . Atellica IM Analyzer

Необходимые материалы, не входящие в Atellica IM CAL О 
комплект набора

10995516 

(2 упаковки)

Дополнительные материалы . ' . Atellica IM aTPO QC . 1099547P

Atellica iMaTPO'blL . /  '■ ■ :■ 1 ^ 1 0 9 9 5 ^ 6 8

■ ' r '  ' Atellica ГМ aTPO MCM ® 10995469

Типы образцов Сыворотка, ЭДТА-плаэма, гепаринизированная плазма

Объем прЬ.бы . .З О м к п  : ■

Интервал измерения 28-1300  Ед/мл

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

е е
Назначение

Набор реа ген то в  Atellica IM Anti-Thyroid Peroxidase (Atellica IM aTPO) п р ед н аз н а ч е н  для 
диагностики  in  v it r o  и используется для к о ли ч ествен н ого  о п р е д е л е н и я  аутоантител к 
ти реои дн ой  п ер о к си д азе  в пробах  сы воротки  и плазм ы  (ЭДТА и геп ари н )  с п о м о щ ь ю  
ан а л и за т о р о в  и м м у н о х и м и ч е ск и х  серии  Atellica (Atellica IM Analyzer).

11206035_RU Rev. 02, 2019-07 1/22



Atellica IMaTPO Анализатор Atellica IM

Набор реа ген то в  Atellica IM Anti-Thyroid Peroxidase (Atellica IM aTPO) используется в 
кач естве  всп ом огательн ого  средства в диагностике  аутоим м унной  болезни  щ итовидной 
ж елезы .

Краткое описание и пояснение
Т иреоидная  перок си д аза  (ТПО) —  это м е м б р а н о с в я з а н н ы й  гликированны й 
г ем со д ер ж ащ и й  протеин, находящ ийся в ап и к аль н ой  м е м б р а н е  ф о л ли кулярн ы х  клеток 
щ итовидной  ж елезы . ТПО, основной  к о м п о н ен т  больш ой м олекулы  протеина, известны й 
как антиген м и кр о с о м а л ь н о й  ф р а к ц и и  щ итовидной  ж е л езы ,  катализирует й о д и р о в ан и е  
тирозипьной  группы в ти реоглоб улине,  что приводит  к синтезу го р м о н о в  щ итовидной  
ж е л е зы  Тз и Т4.’ Х арактерны м  п р и зн а ко м  аутоим м унной  болезни  щ итовидной ж е л езы  
явл яе тс я  нали ч и е  аутоантител к ТПО.

И зм е р е н и е  количества  аутоантител к ти реои дн ой  п е р о к си д азе  п ом о га ет  ди а гн о сти р о в ать  у 
пац и ен тов  аутоим м унную  б о л е зн ь  щ итовидной  ж е л езы .  Б олее  ч е м  у 9 0  % п ациентов  с 
аутои м ун н ы м  тиреоидитом  в активной ф а з е  количество  антител к ТПО п о вы ш ен о .  
Считается, что антитела к ТПО вы зы ваю т и усугубляют ди сф у н к ц и ю  щ итовидной  ж е л е зы  и 
гипотиреоз ,  я в л я я с ь  одной из основны х причин б о л е зн и .’ Среди п ациентов  с 
аутои м м ун н ой  б о л е зн ь ю  щ итовидной  ж е л езы , антитела к ТПО присутствуют практически  у 
всех п ациентов  с тиреоидитом  Хаш им ото и у б о л е е  чем  70  % пациентов  с б о л е зн ью  
Грейвса. Антитела к ТПО такж е присутствуют у пациентов  с ат р о ф и ч н ы м  тиреоидитом  и 
п ер в и ч н о й  м и ксед ем ой .  Низкие уровни  антител к ТПО могут быть об н а р у ж е н ы  у зд о р о вы х  
л ю д е й  с н о р м ал ьн о й  ф у н к ц и ей  щ итовидной  ж е л езы .  К линическая зн а ч и м о сть  этого ф а к т а  
не о п р ед ел е н а .

Уровни антител к ТПО увели чен ы  у ж е н щ и н  с п о сл е р о д о в ы м  ти реоидитом . Это состоян и е  
встречается  у 5 % -  9 % ж ен щ и н  после родов .  Д и агн оз  посл е р о д о во й  тиреоидит  ставят на 
о сн о в ан и и  о б н а р у ж е н и я  ан о м а л ь н о г о  ф у н к ц и о н и р о в ан и я  щ итовидной  ж е л е з ы  у ж ен щ и н  
в п о с л е р о д о в о м  п ер и о д е  с полож и тельн ы м  у р о в н е м  антител к ТПО. Н есмотря на то, что 
п о сл е р о д о в о й  тиреоидит св язан  с н ал и ч и ем  антител к ТПО, у 50  % ж ен щ и н  с в ы я в л ен н ы м и  
антителам и к ТПО посл е р о д о во й  тиреоидит  не развивается.'* О б н а р у ж е н и е  и и зм е р е н и е  
количества  антител к ТПО м ож ет  быть п о л езн ы м  для диагностики п о сл е р о д о в о й  б о л е зн и  
Грейвса и п о с л е р о д о в о го  тиреоидита Хашимото.^

Принципы проведения процедуры
М етод Atellica IM аТРО —  это конкурентны й им м уном етод ,  осн ов ан н ы й  на технологии 
х е м и л ю м и н е сц е н ц и и .  Аутоантитело к ти реои дн ой  п ер о к си д азе  в п р о б е  пациента 
к он курирует  с м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н ал ь н ы м и  антителами к ТПО, ковалентно  с в я за н н ы м и  с 
п ар ам агн и тн ы м и  частицам и в тверд ой  ф а з е ,  за о гр а н и ч е н н о е  количество  ТПО ч е л о в е к а ,  
св я за н н о го  с м е ч е н н ы м и  а к р и д и н о в ы м  э ф и р о м  м ы ш ины м и м он ок л о н ал ь н ы м и  
антителам и  к ТПО в р еа ген те  Lite.

М ежду колич еством  антителам и  к ТПО в пробе  пациента и колич еством  относительных 
световы х  единиц  (RLU), з а р еги ст р и р о в ан н ы х  системой, сущ ествует обратная  зависим ость .
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Анализатор Atellica IM Atellica IM aTPO

Реагенты
Описание материала Хранение Стабильность*

Упаковка первичного реагента Atellica IM аТРО Невскрытая при До истечения срока
ReadyPack® 2-8°С годности, указанного
Реагент Lite на изделии

10,0 мл/упаковку реагента На борту анализатора 28 дней
ТПО человека (-200 нг/мл), связанная с мышиным 
моноклональным антителом к ТПО (~60 нг/мл), 
меченный эфиром акридиния, в фосфатном буфере; 
бычий сывороточный альбумин; консерванты
Твердая ф аза
20.0 мл/упаковку реагента
Мышиное моноклональное антитело к ТПО ("21 мкг/мл).
ковалентно связанное с парамагнитными частицами, в .
фосфатном буфере; бычий сывороточный альбумин;
консерванты

Atellica IM аТРООЦО Невскрытая при До истечения срока
5,0 мл/ упаковка 2-8=С годности, указанного

Человеческая плазма; азид натрия (< 0,1 %); на изделии
консерванты На борту анализатора 28 дней

® Cm, раздел Хра н ен и е  и с таби льность . 
См. раздел Дополнительные материолы

Предупреждения и меры предосторожности
Для диагностики in  v it ro .

Для п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п ри м ен ен и я .

О С Т О Р О Ж Н О !
В соответствии с ф е д е р а л ь н ы м  за к о н о м  (США) продаж а  н астоящ его  п рибора  м о ж ет  
осущ ествляться только  м ед и ци н ски м  раб отник ом  с соответствую щ ей  л и ц ен зи е й  или по 
его  предписанию .

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

О С Т О Р О Ж Н О !  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н А Я  Б И О Л О Г И Ч Е С К А Я  О П А С Н О С Т Ь
Содержит м атериал  ч е л о в е ч е с к о го  п роисхож дения.  Каждый д о н о р с к и й  о б р а зе ц  
че л о ве ч ес к о й  к рови  или к ом п он ен та  крови был протестирован  с п р и м е н е н и е м  
утверж д енны х FDA м етод ов  на нали ч и е  антител к вирусу и м м у н о д еф и ц и та  ч е л о в е к а  
типа 1 (ВИМ-1) и типа 2 (ВИЧ-2), а такж е на наличие поверхн остн ого  антигена  гепатита В 
(HBsAg) и антител к вирусу гепатита С (HCV). Результаты теста бы ли отрицательны м и  
(п овторное  отсутствие реакции).  Поскольку ни один м етод  тести ров ан и я  не м о ж ет  дать 
полной гарантии отсутствия д а н н ы х  или других и н ф е к ц и о н н ы х  агентов , с этими 
м атер и ал ам и  следует о б р ащ аться  в соответствии с у стан о вл ен н ы м и  п рав и л ам и  
н ад леж ащ ей  л аб о р ат о р н о й  практики и о б щ и м и  м е р а м и  предосторожности.^"®

О С Т О Р О Ж Н О !
В к али б раторе  сод ерж атся  м атер и ал ы  ж и вотного  п р ои схож ден и я ,  поэтом у с ним следует 
обращ аться  как с потен ц и альн ы м  н осителем  и п ер е н о сч и к о м  за б о л ев ан и й .
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A te ll ic a  IM  а Т Р О Анализатор Atellica /М

С одерж ит ази д  натрия в качестве  консерванта .  Азид натрия м ож ет  вступать в реак ци ю  с 
м ед н ы м и  и сви н ц овы м и  трубами, о бразуя  в зр ы в о о п а с н ы е  азиды м еталлов . В ходе 
утилизации см ы вайте  реагенты  больш им  количеством  воды, чтобы предотвратить 
н ак о п л ен и е  азидов .  Утилизация в канали зац и он н ую  систему долж н а  производиться  в 
соответствии с действую щ им и норм ати в н ы м и  требов ан и ям и .

Утилизируйте оп асн ы е  или биологически  з а гр я з н е н н ы е  м атериалы  в соответствии 
с практикой, принятой в в а ш е м  учреж д ении .  Утилизируйте все м атериалы  б е зо п асн ы м  и 
п р и е м л е м ы м  о б р а зо м  в соответствии с действую щ им и норм ати в н ы м и  тр еб о в ан и ям и .

П р и м е ч а н и е  Для получения и н ф о р м а ц и и  о п одготовке  реаген тов  см. П о д г о т о в к а  
р е а г е н т о в  в р а з д е л е  П р о ц е д у р а .

Хранение и стабильность
Храните реагенты  в верти к альн ом  полож ении . Храните продукт вдали от и а о ч н и к о в  тепла  
и света. Н евскры ты е реагенты , хр ан я щ и еся  при 2-8°С, сохраняю т с т а б и л ь н о а ь  до  даты 
истечения  срока годности, указан н ой  на изделии.

Храните Atellica 1М аТРО DIL в верти к альн ом  полож ении . Невскрытый Atellica 1М аТРО DIL, 
х р ан я щ и йс я  при 2-8 ''С, с о х р а н яе т  стабильность до  даты истечения срока  годности, 
у к аза н н о й  на изделии.

З а п р е щ е н о  использовать  изделия по истечению  срока годности, у к а за н н о го  на этикетке 
изделия.

Стабильность материалов на борту
Реагенты на борту системы со х р а н яю т стабильность в течен и е  28  дней . Реагенты 
утилизирую т по истечении  п ер и о д а  а а б и л ь н о с т и  за ло ж ен н ы х  реагентов .

Atellica 1М аТРО DIL на борту ан а л и зат о р а  со х р ан яет  стабильность в те ч е н и е  2 8  дней .

З а п р е щ е н о  использовать  и зделия  по и стеч ению  срока  годности, ук аза н н о го  на этикетке 
изделия.

Сбор и обработка образцов
Р ек о м е н д о в а н н ы м и  для  д а н н о г о  м етода типам и  проб являю тся  сы воротк а  и плазм а  
(ЭДТА и геп а р и н и зи р о ван н а я ) .

Сбор образцов
• при  с б о р е  о б р а зц о в  соб лю дай те  об щ и е  м еры  предосторож ности. О б ращ ай тесь  со 

всем и  о б р а зц а м и  как  с потен ц и альн ы м и  п е р е н о сч и к а м и  заболев ан и я .^

• Следуйте р е к о м е н д о в а н н ы м  п роц ед у р ам  сбора  о б р а зц о в  крови для диагностики 
м ето д о м  венопункции.^

• Следуйте инструкциям по п р и м е н е н и ю  и обработке ,  при лагаю щ и м ся  к устройству для 
сбора  образц ов .

• П реж де ч е м  начать  ц ен тр и ф у ги р о ван и е ,  н ео б х о д и м о  дож даться  полного  св ерты ван и я  
образцов .^

• Всегда д е р ж и т е  пробирки  закрытым и.^

• Не используйте пробы, к оторы е  хранились  при к ом натной  т е м п е р ат у р е  д о л ь ш е  
8  часов .

Хранение образца
Отделите сы воротку  или п л азм у  от эритроцитов  п ер е д  хр а н е н и е м  в 2-8°С  или -20°С. 

Если ан а л и з  о б р а зц о в  д а н н ы м  м ето д о м  не будет пр о ве д е н  в те ч е н и е  8 часов , плотно 
закрой те  о б р азц ы  и храните  их при 2-8°С.
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Анализатор Atellica IM AtellicQ IM aTPO

• З а м о р о зь те  пробы при s  -20X , если ан а л и з  д а н н ы м  м етод ом  не будет п р о в е д е н  в 
течен и е  4 8  часов.

• Пробы допускается з а м о р а ж и в а т ь  не б о л е е  1 раза;  после оттаивания  они п о д л е ж а т  
тщ ательном у  п ер е м е ш и ва н и ю .

П риведенная  здесь  и н ф о р м а ц и я  об об р а щ ен и и  с продуктом  и его  хранении  о с н о в а н а  на 
им ею щ ихся  у производ ителя  данны х или сп равоч н ы х  м атериалах .  С целью о б е с п е ч е н и я  
соответствия конкретны м  потребностям  каж дая  отдельная  л аб о р ат о р и я  сам о с то ят ел ь н о  
отвеч ает  за и сп о л ь зо ван и е  всех доступных сп равоч н ы х  м ате р и ал о в  и/или собственны х 
исследований  при установлении  альтернативны х к ритериев  стабильности.

Транспортировка образца
при  у п ак о вк е  и м а р к и р о в к е  о б р а зц о в  для тран сп орти ров ки  соблю дайте  все п р и м е н и м ы е  
государственны е и м е ж д у н ар о д н ы е  требован и я ,  регулирую щ ие тран спортировку  
клинических о б р а зц о в  и этиологических  агентов.

Подготовка образцов
Для одного  оп р ед ел е н и я  в р ам к ах  да н н о го  м етода требуется 30  мкл пробы. В этот об ъ е м  
не входит н еи сп ользуем ы й  об ъ е м  пробирки для  п роб  и д о п олн и тельн ы й  объем , 
необ ходим ы й при п р оведен и и  повторны х или иных тестов с п р и м е н е н и е м  одной и той же 
пробы. Для получения и н ф о р м а ц и и  о б  о п р ед ел е н и и  м и н и м а л ь я б го  н е о б х о д и м о го  о б ъ е м а  
см. сп равоч н ую  систему.

О бъем  пробы, н еоб ходи м ы й  для р а з в е д е н и я  в систем е , отличается  от о б ъ е м а  пробы , 
достаточного  для од н о к р а тн о го  о п р ед ел е н и я .  См. раздел  Р а з в е д е н и я .

П р и м е ч а н и е  З а п р ещ ае тс я  и спользовать  о б р а зц ы  с п р и зн а к а м и  контам инации .

Перед п о м е щ е н и е м  п роб  в систему удостоверьтесь ,  что в них отсутствуют:

• Пузырьки или пена.

• Ф ибрин или д р у ги е  м е х а н и ч е с к и е  прим еси .

П р и м е ч а н и е  Удалите п р и м еси  с п о м о щ ь ю  цен тр и ф у ги р о ван и я  в соответствии 
с руководством  CLSI и р е к о м е н д а ц и я м и  производ ителя  устройства для взятия проб.^

П р и м е ч а н и е  Полный список  соответствую щ их к о н тей н е р о в  для п роб  см. в сп р а в о ч н о й  
системе.

Процедура

Поставляемые материалы
Поставляются следую щ и е м атериалы :

10995467 5 ReadyPack упаковок первичного реагента, содержащих реагент Lite для 
Atellica IM аТРО и твердую фазу
Atellica IM аТРО определение обобщенной кривой и теста для L y " g |

500
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Atellica IM аТРО

Необходимые материалы, не входящие в комплект набора
Для п р и м ен ен и я  дан н о го  м етода н еобходим ы  следую щ и е м атериалы , не вход ящ ие в 
комплект набора:

А нализатор  Atellica 1М

tHEl Описание

Atellica 1М Analyzer^

10995516 Atellica IM CAL О (калибратор) 2 х 1,0 мл калибратора низкой концентрации I ^  1И

2 X 1,0 мл калибратора высокой концентрации li*L
Лист значений параметров лота калибрятпрд Гш-1 шт | ш  |

® ^ я  функционирования системы необходимы следующие дополнительные системные жидкости:
Atellica IM Wash, Atellica IM Acid, Atellica IM Base и Atellica IM Cleaner.Инструкцию no применению системных 
жидкостей см. в библиотеке документов.

Дополнительные материалы
Для п р и м е н е н и я  д а н н о го  м етод а  могут понадобиться следую щ ие м атериалы , не вход ящ ие 
в к ом плект  набора:

(ЁЕ1 Описание

10995470 Atellica 1М аТРО QC (материал для  ̂
контроля качества) '/•

3 X 2,0 мл отрицательный контооль качества, уоовень 1
■ -|™»т ' • - ■' •-Г/.-'--'

3 X 2,0 мл положительного КЬнтоол'я качёстаэ^-гЬ'упоййя 

Лист значении контроля качества для специфичного > -
лота fSnSTSrr^ ч . .  -'ч- .

10995468 Atellica IM аТРО DIL (разбавитель) 2 ReadyPack упаковки дополнительных реагентов, 
содержащие 5,0 мл/упаковку I I

10995469 Atellica.1М,а Т Р р J[MaTepnaJ i , ' 
обобщённбй кривой) -'I' i ;

^ 6 x 1 , О^мл .уровней материала обобщенной кривой.USLI
-  -  ■ -  ■ '  ■ i -  . •

Процедура метода
Система автом атич ески  вы п олн яет  следую щ ие действия:

1. Внесение 30  мкл пробы  в кювету.

2. Внесение 100 мкл реагента  Lite с последую щ им  и н к уби рован и ем  в т е ч е н и е  3 минут
при 37°С

3. Внесение 200  мкл тв ер д о й  ф а з ы  с последую щ им  и н к уб и р о ва н и ем  в те ч е н и е  9 минут 
при 3 7 Х .

4. С епарация ,  асп и рац и я  и п р о м ы в а н и е  кюветы спец и альн ой  водой  ЧДА.

Примечание Для получения и н ф о р м а ц и и  о специальны х тр е б о в ан и я х  к вод е  ЧДА см. 
элек трон н ую  справку.

5. Внесение по 3 0 0  мкл Atellica IM Acid и Atellica IM Base для и н и ц и и рован и я  
хем и л ю м и н е сц е н тн о й  реакции .

6. С ооб щ ен и е  результатов.
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Анализатор Atellica IM AtelliCQ IMaTPO

Подготовка реагентов
Все реагенты  находятся в ж и д к ом  состоянии и готовы к использован и ю . П еред  за гр у зк о й  в 
систему пакетов осн ов н ы х  реа ген то в  вручную  п е р е м е ш а й т е  реагенты  и визуально  
п р о ве р ьт е  дно  каж дого  пакета реаген тов  чтобы убедиться, что все  частицы растворились .  
И н ф о р м а ц и ю  о подготовке  реа ген то в  к и сп о л ь зо ван и ю  см. в сп р а в о ч н о й  систем е .

Подготовка системы
Убедитесь, что в отсек р еа ген то в  системы загр у ж ен о  достаточное  количество  п ак ет о в  
реагентов .  Система автом атич ески  п е р е м е ш а е т  со д е р ж и м о е  пак етов  реагентов  до  
получения гом огенной  суспензии  реагентов . Для получения и н ф о р м а ц и и  о з а гр у зк е  
пакетов реа ген то в  см. сп р а во ч н у ю  систему.

Перед автом атич еским  р а з в е д е н и е м  удостоверьтесь,  что Atellica 1М Multi-Diluent аТРО 
загруж ен  в отсек реагентов .

Определение обобщенной кривой

Перед н ач ал о м  калибровки  каж дой  новой  серии реа ген то в  загрузите зн ачен ия  
о п р е д елений  о б о б щ ен н о й  кри вой  м етода и теста, отс к а н и р о вав  д в у х м е р н ы е  штрих-коды 
I I Инструкции по за гр у зк е  см. в сп равоч н ой  системе.

Выполнение калибровки
Для к алибровки  м етода Atellica 1М аТРО используйте Atellica 1М CAL О. Используйте 
калибраторы  в соответствии с инструкцией по их п р и м ен ен и ю .

Частота калибровки

Выполняйте калибровку  при наличии одн ого  или н ескольких  из н и ж е п ер е ч и с л ен н ы х  
условий;

• В случае  и зм ен е н и я  н о м е р о в  лотов  пак етов  осн ов н ы х  реагентов .

• В конце интервала к али б ров ки  конкретного  лота реагента ,  п р о ш ед ш его  к ал и б р о в к у  в 
системе.

• В конце интервала к али б ров ки  упаковки  для  прош ед ш их  к али б ров ку  пакетов 
реа ген то в  в системе.

• Если того требую т результаты  контроля качества.

• После технического  обс л у ж и ва н и я  зн а ч и те л ьн о го  о б ъ е м а  или се р в и с н о го  
обслуж ивания ,  если р ек о м ен д у етс я  по результатам  п р о в е д е н и я  контроля качества .

По истечении  пери од а  стабильности  за л о ж е н н ы х  р еа ген то в  з а м е н и т е  пакет р еа ген та  в 
систем е на новый. П овторная  к али бров ка  не требуется ,  если только  не истек интервал  
к алибровки  лота.

Интервал стабильности Дней

Калйбрр'вка Лота ’  ̂ 'V ’■■■ " '2 8 - ; . ^ * " ' ;

Калибровка упаковки 14

^Стабйлькос|ь на’борту ана!тйзатрра

И н ф о р м а ц и ю  об интервалах  калибровки  лота и упаковки  см. в сп р а в о ч н о й  системе.

П ридерж ивайтесь  р е к о м е н д а ц и й  н орм ативны х актов  или ак к ред и тац и он н ы х  тре б о в ан и й  
к асательно  периодичности  п р о ве д е н и я  калибровки .  П рограм м ы  и процедуры  контроля 
качества отдельных л аб о р ат о р и й  могут тр е б о в ать  б о л е е  частого п р о в е д е н и я  калибровки .
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Atellica IM аТРО Анализатор Atellica IM 0̂
Проведение контроля качества

Для контроля качества м етода Atellica 1М аТРО используйте Atellica 1М аТРО QC или 
аналогич ны й  продукт с у р о в н я м и  не м е н е е  2 один р а з  за день ,  каж дый раз ,  когда 
проводится ан а л и з  проб. Используйте м атериал  для  контроля качества в соответствии с 
инструкцией по  п р и м е н е н и ю  контроля  качества.

Установленны е зн а ч е н и я  см. в п р ед оставлен н ом  листе зн а ч е н и й  для конкретного  лота 
I I I I И зм ер ен и е  к онтрольного  м атери ала  считается удовлетворительны м , если
полученны е зн а ч е н и я  аналита уклады ваю тся  в д и а п азо н  контрольны х зн а ч е н и и  для 
системы или в ди ап азо н ,  за д а н н ы й  в л аб оратори и  согласно  принятой в дан н ой  
л аб оратори и  с х е м е  контроля качества .  Следуйте п ро ц ед у р ам  контроля качества  ваш ей 
лаб оратории ,  если  п олучен н ы е результаты выходят за допустим ы е пределы . Для 
получения и н ф о р м а ц и и  о вв оде  оп р ед ел е н и й  контроля качества см. сп р а во ч н у ю  систему.

Выполняйте контроль  качества с частотой, у к аза н н о й  в н орм ативны х актах или 
тр е б о в ан и ях  к аккредитации .  П рограм м ы  и процедуры  контроля  качества отдельных 
л аб оратори й  могут требовать  б о л е е  частого тестирования  в р ам к ах  контроля  качества.

Тест контрольны х п роб  пр о во д ят  п осле  успеш ной  калибровки .

Корректирующие действия

Если результаты контроля качества  не соответствуют установленны м  зн а ч е н и я м ,  то не 
вносите их в отчет. Выполните к о р рек ти рую щ и е действия  согласно  протоколу, принятом у  
в ваш ей  лаб о р ат о р и и .  П р ед п о л агае м ы й  протокол см. в сп р а в о ч н о й  системе.

Результаты

Вычисление результатов
Система о п р е д е л я е т  результат, используя схем у расчетов , описанную  в сп равоч н ой  
системе. Система соо б щ ае т  результаты в Ед/мл.

Для получения и н ф о р м а ц и и  о результатах, находящ ихся за п р ед ел а м и  ук аза н н о го  
интервала  и зм ер е н и й ,  см. И н т е р в а л  и з м е р е н и я .

Разведения
Д и ап азон  и зм е р е н и й  сы воротки  и п лазм ы  для д а н н о г о  м етода составляет  2 8 - 1 3 0 0  Ед/мп. 
Для п олучения  и н ф о р м а ц и и  о п а р а м е тр а х  р азв ед ен и я  см. сп равоч н ую  систему.

Чтобы получить точ н ы е результаты, развед и те  пробы с у р о в е н я м и  антител к ТПО 
> 1 300  Ед/мл и повторите тестирование.

П еред  ав то м ати ч ес к и м  р а з в е д е н и е м  удостоверьтесь ,  что Atellica 1М Multi-aTPO Diluent 
за груж ен  в систему. При п лан и рован и и  теста удостоверьтесь  в наличии достаточного  
о б ъ е м а  пробы  для  вы п о л н ен и я  р аз в ед ен и я ,  а та кж е  в в ы б о р е  п р ав и л ьн о го  к о эф ф и ц и ен т а  
р аз в ед ен и я ,  см. таблицу ниже.

При ав то м ати ч ес к о м  р а з в е д е н и и  введите  з а д а н н о е  з н а ч е н и е  р а з в е д е н и я  £  1300  Ед/мл.

Проба Разведение Объем пробы (мкл)

СырРротка и плазма крбвй^; .  ' -•.1:5 .

Сыворотка и плазма крови 1:10 30

П р и м е ч а н и е  В связи  с о со б ен н о с тям и  м етода о п р ед ел е н и я  антител р а з в е д е н и е  проб 
м ож ет  быть нели н ей н ы м .
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Анализатор Atellica IM Atellica IMaTPO

Интерпретация результатов
в каж дом  случае результаты д а н н о го  м етода следует интерп рети ров ать  с учетом  а н а м н е з а  
пациента, клинической  картины и других показателей .

Ограничения
Метод и м еет  следую щ ие огран и ч ен и я :

• Э ф ф ек ти вн ость  этого м етода для п р о ве р к и  о б р а зц о в  н о в о р о ж д е н н ы х  не п р о в е р я л а с ь .

• Пробы пациентов  могут сод ерж ать  г ете р о ф и л ь н ы е  антитела ,  которы е способны  
повлиять  на и м м у н н о ан ал и зы , с п р о в о ц и р о в а в  л о ж н о  з а в ы ш е н н ы е  или л о ж н о  
за н и ж е н н ы е  результаты. Настоящий м етод р азраб отан  таким  о б р а зо м ,  чтобы свести
к м ин и м ум у  м е ш а ю щ е е  влияние гетероф и льн ы х  а н т и т е л . Д л я  диагностики  м о ж ет  
потребоваться  д о п олн и тельн ая  и н ф о р м ац и я .

Ожидаемые значения
Состав р еаген тов ,  используем ы х  в Atellica 1М Analyzer, идентичен  составу  р еаген тов ,  
используем ы х  в системах ADVIA Centaur® и ACS:180™. О ж и д а е м ы е  зн а ч е н и я  были 
установлены  с п о м о щ ь ю  системы АС5:180 и подтверж ден ы  при с р а в н е н и и  м етодов .  См. 
раздел  С р а в н е н и е  м е то д а .

В следую щ их категориях  531 ан а л и з  проб п ациентов  провод ился  с и сп о л ь зо в а н и е м  
системы АС5:180. З н а ч е н и е  60  Ед/мл бы ло устан овлен о  пор о го во й  вели чи н ой ,  которая  
о п р ед ел яе т  результат ан али за  на наличие антител к ТПО как позитивны й или негативны й.

Категория пробы N
Медиана
(Ед/мл)

Среднее значение 
(Ед/мл) % > 60 Ед/мл

Эутиреоидный 254 < 15 л 78 ' 11

Болезнь Хашимото 183 1136 1166 95

Болезнь Грейвса 04 839,; ■ ' 839 -... J  Л’- "

Как и в случае  всех ди агностических  м етод ов  m v it ro ,  каж дая  л а б о р а т о р и я  до л ж н а  
определить  свой собственны й р е ф е р е н т н ы й  интервал  для  д и агн ости ч еской  о ценки  
результатов пац и ен тов .’^

Рабочие характеристики
Состав реагентов ,  используем ы х в Atellica 1М Analyzer, идентичен  составу  р еаген тов ,  
используем ы х  в системе ADVIA Centaur. Часть раб очих  характеристик  м етода Atellica 1М 
была установлена  с и с п о л ь зо в а н и ем  системы ADVIA Centaur.

Интервал измерения
Метод Atellica 1М аТРО вы дает  результаты  в д и а п а з о н е  2 8 - 1 3 0 0  Ед/мл. Нижний порог  
д и а п а з о н а  и зм е р е н и я  о п р ед ел яе тс я  расчетн ы м и  т р е б о в а н и я м и  к пред елу  о б н а р у ж е н и я  
(LoD). Результаты, наход ящ иеся  н и ж е  ни ж н его  п ред ела  д и а п а з о н а  и зм е р е н и я ,  
регистрирую тся как  < 2 8  Ед/мл. Если результаты д л я  пробы  выходят за  п ред елы  д и а п а з о н а  
и зм е р е н и я ,  см. Р а з в е д е н и я .

11206035 RURev. 02, 2019-07 9/22



Atellica IMaTPO Анализатор Atellica /М

Специфичность
П ерекрестная  реактивность  м етода оп ред ел ял а сь  путем до б ав л ен и я  в пробы  сы воротки 
соединений , п ер е ч и с л ен н ы х  ниже, в ук азан н ы х  количествах.

Соединение Добавленная концентрация Перекрестная реактивность, %

Тиреоглобулин 19 000 нг/мл ND'

Т4 антитела 1,01 мг/мл ND

Тз антитела 0,55 мг/мл N0 '  '

Целовеческие анти-ТГ антитела 2000 Ед/мл ND

* Необнаруживаемый.

И н тер ф ер е н ц ия  тести ров алась  в соответствии с док ум ен том  CLSI ЕР7-А2.’  ̂ Результаты 
были установлены  с п о м о щ ь ю  системы ADVIA Centaur.

Способность обнаружения
Способность о б н а р у ж е н и я  о п р е д е л я л а с ь  в соответствии с д о к у м ен то м  CL5I ЕР17-А2.’’ 
В озмож ны й п ред ел  контроля (LoB) для  м етода д о л ж ен  б ы т ь 5  16 Ед/мл, а предел 
об н а р у ж е н и я  (LoD) < 28  Ед/мл.

Р еп резен тати вн ы е д а н н ы е  по способности обн а р у ж е н и я  показаны  ниже. Результаты 
м етода, п о лучен н ы е в индивидуальных лабораториях ,  могут отличаться от 
пред оставлен н ы х  данных.

LoB —  это м ак си м ал ьн ы й  результат изм ерен и й ,  который в о зм о ж н о  получить для холостой 
пробы. LoB для  м етод а  Atellica 1М аТРО составляет 13 Ед/мл.

LoD соответствует м и н и м а л ь н о й  концентрации  антител к тиреои дн ой  п ер о к си д азе ,  
которая  м о ж ет  быть в ы я в л ен а  с вероятностью  9 5  %. LoD для  м етода Atellica 1М аТРО 
составляет  2 0  Ед/мл и был о п р е д е л е н  на основании  360  оп р ед ел е н и й  с 3 0 0  холостыми 
р еп л и к ам и  и 6 0  р еп л и к ам и  с низким  у р о в н е м ,  при этом  LoB составляет 13 Ед/мл.

Точность
Точность о п р е д е л я л а с ь  в соответствии с док у м ен то м  CLS1 ЕР05-АЗ.’® Анализ п роб  д а н н ы м  
м етод ом  вы полнялся  на Atellica 1М Analyzer в двух эк зем п л яр ах  в ходе 2 циклов  в де н ь ,  на 
п ротяж ении  20  дн ей .  В озм ож ная  вн утрилабораторная  точность  м етода составляет < 9 % КВ 
для  результатов проб в д и а п а з о н е  4 0 - 1 0 0  Ед/мл и < 7 % КВ для  результатов  проб в 
д и а п а з о н е  1 0 0 - 1 3 0 0  Ед/мл. были получены  следую щ ие результаты:

Воспроизводимость Внутрилабораторная точность

Среднее значение СО** КВ̂ СО КВ

Тип пробы № Ед/мл Ед/мл (%) Ед/мл С%)

Сыворотка А - ВО Г: 70.' •- - 5 / ' Х.'7,3 ^................. f  .iA -' ,

Сыворотка В 80 898 14 1,5 31 3,4

^ыворрхка С V80 И 66.;

Контроль 1 80 85 4 4,1 6 7,4

:Контрояь.2 .go .490,', .

* Количество протестированных проб.
Стандартное отклонение.

 ̂ Коэффициент вариации.
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Анализатор Atellica IM Atellica IMaTPO

Результаты м етода, полученны е в индивидуальных лаб ораториях ,  могут отлич аться  от 
п редоста вл е  н н ых да  н н ых.

Сравнение метода
В озмож ный к о э ф ф и ц и е н т  корреляц и и  м етода Atellica 1М аТРО составляет > 0 ,98 ,  а угловой  
к о э ф ф и ц и е н т  1,0 ±0 ,10 , в ср а вн е н и и  с м ето д о м  ADVIA Cen taur  аТРО. С р авн ен ие  м етод а  
о п ред елялось  с п о м о щ ь ю  м одели  регрессии  Пассинга-Баблока в соответствии с 
док ум ен том  ЕР09-АЗ CLSIJ^ Были получены следую щ и е результаты:

Образец Сравнительный метод (ж) Уравнение регрессии Интервал выборки проб

Сыворотка ADVIA Centaur аТРО у =  1 ,0 3 х -11 Ед/мл 38-1275  Ед/мл 109 0,99

® Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

С оотнош ение м еж д у  м етод ам и  ADVIA Centaur  и АС5:180 аТРО оп и сан о  с п о м о щ ь ю  
у равнения :

Образец Сравнительный метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб №  г**

Сыворотка ACS:180 аТРО у = 0 ,9 7 х - 1,0664 Ед/мл 15-1300Ед/мл 114 0,99 1

® Количество протестированных проб.
 ̂ Коэффициент корреляции.

Д иагностическое  соответствие м еж д у  м етод ам и  ADVIA C entaur  и ACS:180 аТРО составило  
1 0 0 %  (114/114).

Соответствие м етод ов  м о ж ет  отличаться в зави си м ости  от плана исслед ования ,  
сравн и те л ьн о го  м етода и и сп оль зован н ой  вы борки  проб. Результаты м етода, п олучен н ы е 
в индивидуальны х лаб ораториях ,  могут отличаться от пред оставленны х  данны х.

Интерференции

Гемолиз, иктеричность, липемия (HIL) и другие виды интерференции

Следующие образцы сыворотки . . Демонстрируют изм енение результатов s  5 % при наличии до . . .

гемолизиров^ннЫе . ■ ,500 мг/дл гемоглобина

иктерические 40 мг/дл билирубина
-vt 1. -и.-. . ;■ к- -
липемически^^.г:','^ ■■1000 >̂лг1дл липидов - ■

Протеинемические 12 г/дл белка

Результаты были установлены  с п о м о щ ь ю  системы ADVIA Centaur.
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Восстановление при разведении
Пять проб сыворотки крови  крови че л о ве ка  с со д е р ж а н и е м  антител к ТПО в д и а п а з о н е  
5 8 4 - 1 0 8 8  Ед/мл были сери й н о  р азв ед ен ы  в соотнош ении 1 :2, 1 :4 и 1 :8 с п о м о щ ь ю  
разбавителя для антител к ТПО и п р о а н а л и зи р о в а н ы  на в о с стан овлен и е  и параллельность .  
Уровень восстановления находился в ди а п а з о н е  83,7  % - 1 36,2  % со средним  з н а ч е н и е м  в 
103,5% .

« #

Добавленное количество Наблюдаемый Ожидание Восстановление
Проба (Ед/мл) (Ед/мл) (Ед/мл) (%)

1 — 793 —

1:2 376 397 94,7

. . . 1:4 186 198 93,9

1:8 101 99 102,0

Среднее значение 96,9

2 — 1088 — —

1:2 456 544 83,7

1:4 259 272 95,1
г »

1:8 - 143 136 '1,04,8

Среднее значение 94,5

3 — 584 — . —

1:2 292 292 100,0

.1:4 151 .146 103,2

1:8 81 73 110,5

■Среднее значение 104,6

4 — 649 — —

■ -■ ■1:2 , - 303 . 325 ■. ,93,4 • ‘ .

1:4 171 162 105,6

1:8 ,- : 91 ' Л  ■

Среднее значение 103,6

' . -"■■vv. .

1:2 535 519 103,1

■1:^' Л 260  . 113;8 .' л  Ч -

1:8 177 130 136,2

>■' : . Среднее;^^чение^;.' -;Р Ь: •••>— - ' V ' '

Среднее значение 103,5

Результаты бы ли установлены  с п о м о щ ь ю  с и а е м ы  ADVIA Centaur. Результаты м етода, 
п олучен н ы е в индивидуальны х лаб ораториях ,  могут отличаться от п р е д о а а в л е н н ы х  
данны х.
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Восстановление при добавлении известного количества вещества
к 4 п роб ам  сы воротки  с эн д о ген н ы м и  у р о в н ям и  антител к ТПО в д и а п а з о н е <  1 5 - 2 2 7  Ед/мл 
доб ав и ли  р а з н о е  количество  антител к ТПО. Количество д о б ав л ен н ы х  антител к ТПО 
ва р ь и р о в а л о сь  от 2 8 9 - 5 7 8  Ед/мл. И зм ер ен н ы е  (восстан овлен н ы е)  уровни  антител к ТПО в 
ср е д н е м  на 101 ,5  % соответствовали  о ж и д а е м ы м  и находились  в д и а п а з о н е  
93 ,3  % - 1 15,1 %.

Добавленное количество Наблюдаемый Ожидание Восстановление
Проба (Ед/мл) (Ед/мл) (Ед/мл) {%)

1 — < 1 5 — —

289 272 292 94,1

578 539 581 93,3

Среднее значение 93,7

2 , — 51 •—

289 328 340 95,8

578 616 6 2 i ^ - 97,8 .  .

Среднее значение 96,8

3 ' '71 ' '

289 372 360 104,2

578  ̂ ' 701 ■ 649 ' 1 0 9 , 0 -

Среднее значение 106,6

-227 ■ , '■ ,

289 523 516 102,4

'8 9 2 .805 ■' 115,1 У

Среднее значение 108,8

Среднее з н а ч е н и е ' C!.' i o i ; 5 ^ ^ ; ' '

Результаты были установлены  с п о м о щ ь ю  системы ADVIA Centaur. Результаты м етода, 
полученны е в индивидуальны х лаб ораториях ,  могут отличаться от пред оставлен н ы х  
данных.

Стандартизация
Стандартизация м етода Atellica IM аТРО опирается  на внутренние стандарты прои звод ства  с 
и сп о л ь зо ва н и ем  аутоантител ч е л о в е к а  к ти р е о и д н о й  п ер о к си д азе  и им еет  
п р о сл е ж и в а ем у ю  св язь  с р е ф е р е н т н ы м  п р еп аратом  MRC 66 /3 8 7  В сем ирной  о рган и зац и и  
зд р а в о о х р а н е н и я  (ВОЗ). Установленны е зн а ч е н и я  к ал и б р а то р о в  и контролен  
отслеж иваю тся  согласно  этой стандартизации.

В ср а вн е н и и  с те о р ети ч ески м и  м е ж д у н ар о д н ы м и  е д и н и ц ам и  ВОЗ, Atellica IM аТРО 
стандартизация (Ед/мл) в с р е д н е м  в 3 р аза  выше.
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Расшифровка символов
На этикетку изделия могут наноситься следую щ ие сим волы .

Символ Название и описание символа

□ 3
a s
Rbv.01

I Til semens com/t>Mtlhcare 

ГХ Л  semens.axrVdocument-Ar3fy

Rev.

A
Q ,

■$>

Ф

Ф

Ф

I REVISION

Cm, инструкцию no применению 

Версия инструкции no применению

URL-адрес в Интернете для доступа к электронным инсхрукциям по 
применению

Редакция

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

Биологическая опасность
Потенциальные биологические риски, связанные с устройством медицинского 
назначения.

Коррозионное вещество 

Опасно для окружающей среды 

Раздражающее вещество
Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхании 

Опасность при вдыхании
Заболевания органов дыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество
Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся вещество 

Окислитель

Взрывчатое вещество

Токсичное вещество
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Символ Название и описание символа

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечных лучей 
Не допускать воздействия солнечных лучей и тепла.

tt Верх
Хранить 8 вертикальном положении.

® Не замораживать

Jlr Ji^rc 
A  rcA

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

Ручной сканер штрих-кода

Пур1 Медицинское устройство для диагностики in vitro

^ n )
Содержимого достаточно для <п> тестов
Общее количество анализов IVD, которое может выполнить система с наборами 
реагентов IVD, указано рядом с символом.

RxOnly Использовать под надзором медицинского работника (только для США) 
Применимо только для методов IVD, зарегистрированных в США.
ОСТОРОЖНО!: В соответствии с федеральным законом (США) продажа данного 
устройства может осуществляться только профессиональным работником 
здравоохранения с соответствующей лицензией или по его предписанию.

©
Смешивание веществ
Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиофилизированный продукт перед использованием.

Цель

Интервал

Официальный производитель

|е с |й е р | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Срок годности
Использовать до указанной даты.

Код партии

[bI f] Номер по каталогу

Вторичная переработка

{̂ ИкПМТВ inTI^bOVINK Напечатано соевыми чернилами

C€ Маркировка СЕ
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Символ Название и описание символа

c c Маркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа
D088 Идентификационный номер уполномоченного органа может отличаться.

YYYY-MM45D Формат даты (год-месяц-день)

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

UNITS C Стандартные единицы

UNHS SI Международная система единиц

MATERIAL Материал

MATERIAL ID| Уникальный идентификационный номер материала

CONTROL NAME Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

Правовая информация
Atellica, ReadyPack, ADVIA Cen taur  и AC5:180 являю тся  то в а р н ы м и  зн а к а м и  к о м п а н и и  
S iem ens H ealthcare Diagnostics.

Все другие  то в а р н ы е  знаки  и логотипы являю тся  собственностью  их соответствую щ их 
владельцев .

©  2 0 1 7 - 2 0 1 9  S iem ens H ealthcare Diagnostics. Все права  защ ищ ен ы .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения антител к тиреоидной пероксидазе на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM  Anti-Thyroid Peroxidase (Atellica IM  aTPO))

Наименование медицинского изделия
Н абор реа ген то в  для оп р ед ел е н и я  антител к т и р е о и д н о й  п е р о к си д азе  на ан а л и зат о р ах  
и м м у н о х и м и ч е ск и х  серии  Atellica (Atellica IM Anti-Thyroid Peroxidase (Atellica IM aTPO)):

Вариант ф а со в к и :

Ф асовк а  Ю О т е а о в :

1. П ервичны й  р еаген т  Atellica IM aTPO -  1 шт.:

- Реагент Lite, 10 ,0  мл;

- Твердая  ф а з а ,  2 0 ,0  мл.

2. Вкладыш со ш трих-кодом МС TDEF для  Atellica IM aTPO.

n  206035 RU Rev, 02,2019-07 17/22



A te ll ic a  IM  а Т Р О
А н а л и з а т о р  A te ll ic a  /М

Ф асовк а  5 0 0  тестов:

1. П ервичны й  реагент  Atellica IM аТРО -  5 шт.:

■ Реагент Lite, 10 ,0  мл;

Твердая  ф а за ,  20 ,0  мл.

2. Вкладыш со штрих-кодом МС TDEF для Atellica IM аТРО.

Область применения медицинского изделия
К линическая  л а б о р ат о р н ая  диагностика.

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
П о к а з а н и я :

П рим енять  в соответствии с н а з н а ч е н и е м  д а н н о го  м ед ицинского  изделия. 

П р о т и в о п о к а з а н и я :

Не п р и м е н и м о  для  д а н н о г о  м едицинского  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 едицинского  изделия.

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

М едицинское  и зд ел и е  д о л ж н о  использоваться  только  к вал и ф и ц и р о в а н н ы м ,  о б уч ен н ы м  (в 
области  к линической  л аб о р ат о р н о й  диагностики) п е р с о н ал о м  (вр ач о м ,  ф е л ь д ш е р о м -  
лаб о р ан т о м ) .

Процедура

Подготовка реагентов
Все реагенты  находятся в ж идком  состоянии  и готовы к и спользованию . П еред  за гр у зк о й  в 
систему пакетов  осн ов н ы х  реа ген то в  вручную  п ер е м е ш ай т е  реагенты  и визуально  
п р о в е р ь т е  д н о  каж дого  пакета реа ген то в  чтобы убедиться, что все  частицы растворились . 
И н ф о р м а ц и ю  о п одготовке  р еа ген то в  к и сп о л ь зо ван и ю  см. в сп р а в о ч н о й  системе.

П ри м е ч а н и е :  О сновной  р еа ген т  Atellica IM аТРО находится в ж и д к ом  состоянии, никаких 
д о п олн и тельн ы х  м анипуляций ,  таких как р а з в е д е н и е  и см еш и в ан и е ,  п р ед п р и н и м ать  не 
требуется .  Ручное п е р е м е ш и в а н и е  п ерв и чн ы х  реа ген то в  п еред  исходной загрузкой  
проводится  ли ш ь  с целью  оценки  гом огенности  д а н н о го  реагента  после 
тран сп о р ти р о в ки /х р а н ен и я  или п ер в и ч н о й  установки реагента  на борт  анализатора .

Подготовка системы
Убедитесь, что в отсек  реа ген то в  системы за гр у ж е н о  д о с таточн ое  количество  пакетов  
р еаген тов .  Система автом атич ески  п е р е м е ш а е т  с о д е р ж и м о е  пакетов  реа ген то в  до  
п олучения  го м о ге н н о й  суспензии  реагентов .  Для получения и н ф о р м а ц и и  о з а гр у зк е  
пак етов  р еа ген то в  см. сп равоч н ую  систему.

П еред  ав то м ати ч ес к и м  р а з в е д е н и е м  удостоверьтесь ,  что Atellica IM Multi-Diluent аТРО 
за гр у ж ен  в отсек  реагентов .

18/22 11206035 RU Rev. 02, 2019-07



Анализатор Atellica IM Atellica IM аТРО

i
П рим ечание: О сновной  реагент  Atellica IM аТРО находится в ж и д к ом  состоянии, н и к ак и х  
доп олнительны х м анипуляций , таких как  р а з в е д е н и е  и см е ш и в а н и е ,  п р е д п р и н и м а т ь  не 
требуется .  Ручное п е р е м е ш и в а н и е  п ерв и чн ы х  реагентов  п е р е д  исходной за гр у зк о й  
проводится ли ш ь  с целью  оценки гом огенности  д а н н о го  реагента  после 
трансп орти ровки /хран ен и я  или п ер в и ч н о й  установки реагента  на борт а н а л и за т о р а .

Ожидаемые значения
Cut-off (Пороговое значение)

Для теста Atellica IM аТРО з н а ч е н и е  60  Ед/мл бы ло  установлено  как п о р о го в о е  зн а ч е н и е ,  
ко то р о е  о п р е д е л я е т  результат ан али за  на н али ч и е  антител к ТПО как позитивный 
(патологический  у р о ве н ь)  или негативны й (н о р м а ль н ы й  уровен ь) .  Все п ол у ч е н н ы е  
результаты с к о н ц ен трац и ям и  антител к ТПО вы ш е 60  Ед/мл могут быть р ас см о тр е н ы  как 
патологические , о д н а к о  в каж дом  случае  результаты да н н о го  м етод а  следует 
интерпретировать  с учетом  а н а м н е з а  пациента ,  клинической  картины и других 
показателей .

Рабочие характеристики
Точность

Правильность, Повторяемость и Воспроизводимость —

Позиция Критерии приемлемости

Повторяемость (%КВ)> ■ Результаты анализа должны_срответсх.вовать а^едуюи^им параметрам 
повторяемости при нижеуказанных значениях концентрации,или 
диапазонах:
< 2 ,8  Ед/мл СО при < 4 0  Ед/мл ; - ' /  ’ Г - 
S 7 %КВ при ^О-ДОО Ед/мл • • Т- - 
S 5 %КВ при 100-.1300 Ед/мл

Внутрилабораторная
воспроизводимость

Результаты анализа должны соответствовать следующим параметрам 
внутрилабораторной вопроизводимости при нижеуказанных 
значениях концентрации или диапазонах:
S 3,6 Ед/мл СО при < 40 Ед/мл
< 9 %КВ при 40-100 Ед/мл
< 7 %КВ при 100-1300 Ед/мл

В соответствии со стандартом  ISO 17511 ,  « м етрологи ческ ая  п р о сл е ж и в а ем о ст ь  зн а ч е н и й ,  
приписанны х кали браторам  и контрольны м  м ате р и ал ам ,  п р е д н а з н а ч е н а  для у стан овлен и я  
или п одтверж дения  правильности  изм ерен и я» .
М етрологическая  п р о сл е ж и в а ем о ст ь  зн а ч е н и й  кал и б р ато р о в  и/или контрольны х 
м ате р и ал о в  д о  р е ф е р е н с н ы х  зн а ч е н и й  подтверж дает ,  что за я в л е н н а я  прав и льн ость  теста 
для диагностики in vitro достигнута.
И н ф о р м а ц и я  о п р о слеж и ваем ости  тестов  д о  р е ф е р е н с н ы х  стандартов , м ето д о в  или тестов 
у к аза н а  в секции  «Стандартизация» настоящ ей  Инструкции по п р и м ен ен и ю .
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Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н аи м ен о в а н и е

«Сименс Х елскеа Диагностике Инк.» (Siemens H ealthcare Diagnostics Inc.)

Адрес м еста  нахож дения

511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591 , United S ta tes  (QUA)

Т елеф он :  +1-914 -631 -8000  

w w w .s iem ens .com /hea l th ineers

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия

Н аи м ен о в а н и е

«Сименс Х елскеа Д иагностике Инк.» (Siemens H ealthcare  Diagnostics Inc.)

Адрес м еста  нахож дения

333 Coney Street, East Walpole, MA, 0 2 0 3 2 ,  United S ta tes  (США)

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять  х р ан е н и е  в соответствии с м естны м и  н о р м ам и .  Хранить м атериал  
следует в о р и ги н ал ьн о м  к он тей н ере ,  з а щ и щ е н н о м  от попадания прям ы х  солнечны х 
лучей, в сухом, прохладном  м есте  с х о р о ш ей  вентиляцией ,  вдали от несовм естим ы х 
м ате р и ал о в ,  а такж е вдали от пищ евы х  продуктов. До н ач ала  использования  м атери ала  
к он тей н еры  долж н ы  быть плотно и г ерм етич н о  закрыты. О ткрытые контейнеры  долж н ы  
быть в н о в ь  гер м ет и ч н о  закры ты  и храниться в ве р ти к ал ьн о м  п олож ении  для 
п р ед о тв р а щ ен и я  возм ож ности  утечек. Не хранить  м атери ал  в контей н ерах  без  
м ар к и р о вки .  И спользовать  соответствую щ ие м ер ы  для  п ред отвращ ен и я  за гр я зн ен и я  
о к р у ж а ю щ е й  среды.

Транспортировка

При условии  тран спортировки  при 2-8 ’С, н ев ск ры ты е реагенты  долж н ы  сохранять  
а а б и л ь н о а ь д о  истечения срока годности, н ап е ч а та н н о го  на этикетке продукта.

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н и м о  для  д а н н о го  м ед ицинского  изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  для  дан н о го  м ед ицинского  изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По м е р е  возм ож ности  следует избегать  или м и н и м и зи р о в а т ь  о б р а з о в а н и е  отходов. 
Процесс утилизации продукта, реш е н и й  и п об оч н ы х  продуктов д о л ж ен  всегда 
соответствовать  тр е б о в ан и я м  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  и законод ательства  в области 
у дален и я  отходов, а такж е  тр е б о в а н и я м  местных о р г а н о в  в л а а и .  Утилизация и зл и ш к о в  и 
не п о длеж ащ и х  утилизации продуктов ч е р е з  п одрядчика ,  о б л а д а ю щ его  л и ц ен зи ей  на 
у д а л ен и е  отходов. З а п р е щ е н о  утилизировать  н ео б р а б о та н н ы е  отходы в канализацию , 
если это полностью  не соответствует тр е б о в а н и я м  у п о л н о м о ч ен н ы х  органов .  
У п аков очн ы е расходы подлеж ат  п ер ераб отк е .  М усоросж игание или з а х о р о н е н и е  отходов 
допускается  только  в том случае ,  если  п ер е р аб о тк а  не является  практически  во зм о ж н о й .  
Этот м атери ал  и относящ ийся к н е м у  к онтейнер  подлеж ат  б е зо п а сн о й  утилизации. Пустые
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контейнеры  или вклады ш и могут сод ерж ать  остатки продукта. Избегать р ас ср е д о т о ч е н и я  
пролитого вещ ества ,  а такж е его  попадания в почву, вод опровод ,  системы  д р е н а ж а  и 
канализации .

Класс Б - Отходы, о б р а зу ю щ и ес я  при/после и сп ользован и я  м ед ицинского  изделия ,  
н еоб ходи м о  к ла сс и ф и ц и р о ва ть  и уничтож ать  (утилизировать) как м ед и ци н ски е  
эп и дем и ологи ческ и  оп ас н ы е  отходы в соответствии в д ействую щ им  за к о н о д ате л ьс тв о м .

Гарантийные обязательства
П роизводитель  гарантирует стабильность м ед ицинского  изделия д о  о к о н ч а н и я  ср о к а  
годности при соб лю дении  условий тран сп орти ров ан и я ,  х ран ен и я  и п ри м ен ен и я ,  
ук азанны х в инструкции.

П роизводитель  гарантирует безопасность  м ед ицинского  изделия, отсутствие 
недопустимого  риска п р ичинения  вреда ж изни , зд о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  ср е д е  
при и спользовании  н аб о р а  реаген тов  по н аз н ач ен и ю  в условиях , п ред усм отрен н ы х  
производителем .

Рекламации
По в о п росам  качества продукции обращ аться :

ООО «Сименс З д р ав о о х р а н ен и е »

115093 ,  г. Москва, ул. Д убининская, д.96,

Т елеф он :  +7 (495) 737-12-52  

Электронная почта: hdx.ru(g>siemens.com

*В тексте м ож ет  встречаться следую щ ая  ссы лка: «см. сп равоч н ую  систему». С п равоч н ая  
система -  это ф ункция  онлайн  п одд ерж ки  оп ер а то р а ,  доступная в м е н ю  ан а л и зат о р а  
Atellica IM. П орядок  получения доступа и работы  со сп р а в о ч н о й  систем ой  описан  в 
Руководстве по л ьзо в ател я  на ан ал и зато р  автом ати ч ески й  и м м у н о х и м и ч е ск и й  Atellica IM.

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

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henicestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone: -t-49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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П е р е в о д  с  английского  я зы к а  на русский язы к

/Логотип/:
S IE M E N S

H ea lth ineers

i
8 м а р т а  2021 г.

По м есту  тр е б о в ан и я :

Н ас то ящ и м  у д о с т о в е р я е т с я ,  что  п р и л а га е м ы й  до к у м ен т  я в л я е т с я  И нструкцией по п р и м ен ен и ю  н а  
м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е :

« Н а б о р  р е а ге н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к т и р е о и д н о й  п е р о к с и д а з е  на а н а л и з а т о р а х  
им мунохим ических  сер и и  Atellica {Atellica IM Anti-Thyroid P e r o x id a s e  (Atellica IM aT P O ))»

О т  им ени  и по поручению  
« С и м е н с  Х е л с к е а  Д иагностике Инк.» 
( S ie m e n s  H ea l th c a re  D iagnos tic s  Inc.)

/Подпись/
И д р и с са  С п а р кс -Т и л л м ан  (Idrissa  
Sparks-T il lm an)
С т ар ш и й  м е н е д ж е р ,  о т д е л  регистрации  
и се р ти ф и к а ц и и

/Печать/:

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/Подпись/
Н отариус

/Штамп/.
Тамми Кейв

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия № 01СА6384044

Получила лицензию на осуществление нотариальной 
деятельности на территории округа Вестчестер 
срок моих полномочий истекает 03 12.2022 г.

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

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

914-631-8000
www.siemens.com/diaanostics
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Российская Федерация 

Город Москва

Четвёртого мая две тысячи двадцать первого года

Я, Скляр Надежда Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность п̂  
переводчика Саная Анаит Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2021-16-644.
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w  Российская Федерация

Город Москва

Четвёртого мая две тысячи двадцать первого года

Я, Скляр Надежда Ивановна, временно исполняющая обязанности нота] 
города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-Н/77-2021-16-645. 

Уплачено за совершение нотариального действия: 1500 руб. 00

Н.И.Скляр.
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