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AtelLica® IM
Analyzer

SIEMENS
Healthineers •*'

Набор реагентов для определения эстрадиола 
на анализаторах иммунохимических серии 
Atellica (Atellica IM Enhanced Estradiol 
(Atellica IM eE2))

Т е ку щ ая  редакция и дата^ Rev. 0 5 , 2020-11

Н аи м ен о в ан и е  изделия Atellica IM  Enhanced Estradiol (eE2) [ ^ 1 0 9 9 5 5 6 1  
(1 0 0  тестов)

[ ^ 1 0 9 9 5 5 6 2  
(5 0 0  тестов)

С о кр ащ ен н о е  н а и м ен о в а н и е  изделия Atellica IM  eE2

Н аи м енов ани е/Ю  теста eE2

Системы Atellica IM  Analyzer

Н еобходим ы е м атериалы , не в ходящ ие в 
ко м п л ект  набора

Atellica IM CAL 30 @ 1 0 9 9 5 4 9 5  
(2  / упаковки)

[ 2 ^  1 09 95 49 6  
(6  / упаковки)

Д ополнительны е м атериалы Atellica IM  eE2 DIL @ 1 0 9 9 5 5 6 3

Atellica IM  eE2 MCM @ 1 0 9 9 5 5 6 4

Типы образцов Сыворотка, плазма с ЭДТА, гепаринизированная  
плазма

Объем пробы 8 0  мкл

Интервал изм ер ен ия 1 1 ,8 0 -3 0 0 0 ,0 0  пг/мл (4 3 ,3 1 -1 1  0 1 0 ,0 0  пмоль/л)

Вертикальная черта на полях страницы обозначает техническое содержание, отличающееся от 
предыдущей версии.
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Atellica IM eE2 Анализатор Atellica IM

Н а з н а ч е н и е
Н аб о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  E n h an ced  Estradio l (A te llic a  IM  e E 2 ) п р е д н а з н а ч е н  для  
д и а гн о с т и ки  in  v itro  и и спо льзуется  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  ко н ц е н т р а ц и и  
эстрадиол а в с ы в о р о тке  и п л а зм е  кр о в и  ч е л о в е ка  (Э Д ТА  и ге п а р и н ) с п о м о щ ь ю  
а н а л и з а т о р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llica  (A te llic a  IM  A n a ly ze r).

Н аб о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  eE2 м о ж е т  и спо льзоваться в ка ч е с тв е  в с п о м о га те л ь н о го  
средства в д и а гн о с т и ке  для о ц е н к и  ф у н кц и и  я и ч н и к о в  и ко н тр о л я  р азв и ти я  ф о л л и кул о в .

К р а т к о е  о п и с а н и е  и п о я с н е н и е
И з м е р е н и е  у р о в н я  ц и р к у л и р у ю щ е го  эстрадиол а в а ж н о  для о ц е н к и  ф у н кц и и  я и ч н и к о в  и 
ко н тр о л я  р азв и ти я  ф о л л и кул о в  для п р о то ко л о в  в с п о м о га те л ь н о й  р е п р о д у к ц и и .’ В 
н о р м е  у н е б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н  эстрадиол  с е кр е т и р у е тс я  в о с н о в н о м  за счет  
к о м б и н и р о в а н н о й  ф у н кц и и  к л е т о к  о б о л о ч к и  и зе р н и сты х  кл е то к  р а з в и в а ю щ и х с я  
ф о л л и кул о в  и ж ё л т о го  тела.^ Во в р ем я  б е р е м е н н о с т и  п л ац ен та  является  и с т о ч н и к о м  
с е к р е ц и и  эс тр а д и о л а. Эстрадиол п о п а д а е т  в к р о в о т о к , где  1 % - 3  %  н е  с в я за н  с б е л к о м ,
4 0  % св я зан  с гл о б у л и н о м , с в я зы в а ю щ и м  пол овы е го р м о н ы  (ГС П Г), а о с та то к  св я зан  с 
а л ь б ум и н о м .^  О с н о в н а я  ф у н кц и я  э а р а д и о л а  -  с ти м у л и р о в а ть  рост ж е н с к и х  половы х  
о р га н о в  и р а зв и ти е  в то р и чн ы х  половы х п р и з н а к о в .

Эстрадиол и гр а е т  в а ж н у ю  роль в п е р и о д  м е н с т р у а л ь н о го  ц икл а  ж е н щ и н ы .^  В р а н н е й  
ф а з е  с о зр е в а н и я  ф о л л и кул а  у р о в н и  эстрадиол а о тн о с и те л ь н о  п о с то я н н ы  и н и з к и . К 
д н ю  7 о пр ед ел я ется  д о м и н а н т н ы й  ф о л л и кул , и у р о в н и  эстр ади о л а  с у щ е с тв е н н о  
в озр а стаю т. П о в ы ш е н н ы е  у р о в н и  эстрадиол а п о д ав л я ю т у р о в е н ь  Ф СГ п о с р е д с тв о м  
э ф ф е кта  о тр и ц а те л ь н о й  о б р а тн о й  связи  на ги п о та л а м у с  и ги п о ф и з  и п р о в о ц и р у ю т  
бы стры й рост у р о в н е й  ЛГ. У р о в н и  эстрадиол а с у щ е с тв е н н о  с н и ж а ю тс я  по д о с т и ж е н и и  
п и ко в ы х  у р о в н е й  Л Г. О б ы ч н о  о в ул яц и я  п р о и с хо д и т спустя 1 0 - 1 2  ч ас о в  после  
д о с т и ж е н и я  п и ко вы х у р о в н е й  ЛГ и спустя 2 4 - 3 6  ч а с о в  после д о с т и ж е н и я  п и ко в ы х  
у р о в н е й  эстради ол а. В х о д е  л ю те и н о в о й  ф азы  у р о в н и  эстр ади о л а  п о в ы ш аю тс я , 
д о сти га я  м а кс и м а л ь н о го  у р о в н я  ч е р е з  8 д н е й  после о в ул я ц и и . П о в ы ш е н н а я  
к о н ц е н т р а ц и я  эстрадиол а спо со б ств у ет р е гр е с с и и  ж е л т о го  тела . Если о п л о д о тв о р е н и я  
я й ц е кл е т ки  не п р о и с хо д и т, у р о в е н ь  эстрадиол а с н и ж а е т с я , что  о з н а ч а е т  н а ч а л о  н о в о го  
ц икл а.

П р и ч и н о й  п о в ы ш ен н ы х  у р о в н е й  эстрадиол а у ж е н щ и н  м о ж е т  т а к ж е  бы ть п е р в и ч н а я  
или в то р и ч н а я  ги п е р ф у н к ц и я  я и ч н и к о в .'’ О ч е н ь  в ы с о ки е  у р о в н и  эстрадиол а  
о тм е ч а ю тс я  при  и н д у кц и и  о в у л я ц и и ’ п р и  и с ку с с тв е н н о м  о п л о д о тв о р е н и и  или при  
б е р е м е н н о с т и . П р и ч и н о й  п о н и ж е н н ы х  у р о в н е й  эстрадиол а у  ж е н щ и н  м о гу т  быть  
н а р у ш е н и я  с ин теза  я и ч н и к а м и  (п е р в и ч н а я  ги п о ф у н к ц и я  я и ч н и к о в  и м е н о п а у з а ) или  
о ч а г  п о р а ж е н и я  на оси  « ги п о та л а м у с  —  ги п о ф и з »  (в т о р и ч н а я  ги п о ф у н к ц и я  я и ч н и к о в ) .
У  м у ж ч и н  у р о в н и  эстр ади о л а  о б ы ч н о  н и з к и е . П р и ч и н о й  п о в ы ш е н н ы х  у р о в н е й  
эстрадиол а у  м у ж ч и н  м о ж е т  быть у с и л е н н а я  а р о м а т и з а ц и я  а н д р о ге н о в , п р и в о д я щ а я  к 
ги н е к о м а с ти и .'’

П р и н ц и п ы  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы
A te llica  IM  еЕ2 -  это м е то д  к о н к у р е н т н о го  ф о р м а та . Э н д о ге н н ы й  эстрадиол , 
с о д е р ж а щ и й с я  в о б р а з ц е , вы сво б о ж дается  из с в я з ы в а ю щ и х  б е л ко в  п од  д е й с тв и е м  
в ы с в о б о ж д а ю щ е го  р е а ге н т а . З а те м  д о б а в л я ю т о в е ч ь е  м о н о кл о н а л ь н о е  а н ти те л о  к 
эстради ол у, м е ч е н н о е  а кр и д и н о в ы м  э ф и р о м , для связы в ан и я  с в о б о д н о го  эстр а д и о л а . В 
к о н ц е  к  р е а к ц и и  д о б а в л я ю т р е а ге н т  тв е р д о й  ф азы , и м м о б и л и з о в а н н о е  п р о и з в о д н о е  
эс тр ад и о л а, ко то р о е  к о н к у р и р у е т  с э с тр а д и о л о м  за с в я зы в ан и е  а н ти те л а , м е ч е н н о го  
а кр и д и н о в ы м  э ф и р о м . П осл е п р о м ы в а н и я  в н о с ят ки с л о ту  и о с н о в а н и е  для  
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 к ц и и .

М е ж д у  ко л и ч е с тв о м  эстрадиол а в о б р а з ц е  п а ц и е н та  и ко л и ч е с тв о м  RLU, 
з а р е ги с тр и р о в а н н ы х  с и с те м о й , с ущ ес тв уе т о б р а тн а я  за в и с и м о сть .
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Анализатор Atellica IM Atellica IM eE2

Р е а ге н ты
О писание м атериала Х р а н ен и е Стабильность*

П акет основного  р еаген та  A te llica  1М еЕ2 Невскрытая при 2-8®С До истечения срока
ReadyPack<* годности, указанного  на
Р еагент Lite изделии
7 ,5  мл/пакет реагента
Овечье моноклональное антитело к эстрадиолу 
(~ 22  нг/мл), меченное акридиновы м эф иром, в 
буф ерном р аав о р е ; бычий сывороточный 
альбумин; овечий гамма-глобулин; поверхностно-

На борту анализатора 4 2  дней

активное вещество; консерванты
Твердая ф аза
1 0 ,0  мл/пакет реагента
Конъкзгат иммобилизованного эстрадиола
( - 1 ,7  м кг/м л), связанного с магнитными
латексными частицами, в буферном растворе с
добавлением бычьего сывороточного альбумина,
поверхностно-активного вещества и консервантов
Р еагент для дополнительны х я ч е е к
2 ,5  мл/пакет реагента
буфер; бычий сывороточный альбумин;
консерванты

П акет дополнительного реагента  A te llica  IM  еЕ2 Невскрытая при 2-8°С До истечения срока
ReadyPack годности, указанного  на
Д ополнительны й реагент изделии
9 ,4  мл/пакет реагента 
Высвобождающий реагент в буферном  
ф изиологическом растворе с добавлением  
свиного гепарина и консервантов

На борту анализатора 42 дней

П акет дополнительного  р еаген та  A te llica  1М еЕ2
DIL ReadyPackb
5 ,0  мл/пакет реагента
Буфер; бычий сывороточный альбумин;

Невскрытая при 2 - 8 “С До истечения срока 
годности, указанного  на 
изделии

консерванты На борту анализатора 28 дней

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

Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а гн о с т и ки  in v itro .

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

О С Т О Р О Ж Н О !

В с о ответствии  с ф ед ер ал ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  н а с т о я щ е го  п р и б о р а  м о ж е т  
осущ ествляться то л ь ко  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м  с с о о тв е тс тв у ю щ е й  л и ц е н з и е й  или по  
е го  п р е д п и с а н и ю .

П ас п о р та  б е зо п а с н о с т и  (SDS) доступны  п о  а д р е су  s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs .
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Atellica IM eE2 Анализатор Atellica IM

Ф H 3 1 7
P 2 8 0 , P 2 7 2 . 
P 3 0 2 + P 3 5 2 ,  
P 3 3 3 + P 3 1 3 ,  
P501

В н и м а н и е !
М о ж е т  вы зы вать а л л е р ги ч е с к у ю  к о ж н у ю  р е а к ц и ю .
И сп о л ьзо в ать  за щ и тн ы е  п е р ч а т ки /с п е ц о д е ж д у /с р е д с тв а  защ иты  

Р 3 6 3  гл а з /л и ц а . Н е вы носить  к о н т а м и н и р о в а н н у ю  с п е ц о д е ж д у  с р а б о ч е го  
м е ста . ПРИ П О П А Д А Н И И  НА К О Ж У : П ром ы ть  б о л ь ш и м  ко л и ч е с тв о м  
воды с м ы ло м . Если п р о и с хо д и т р а з д р а ж е н и е  к о ж и  или п о я в л е н и е  
сы пи: О б р атиться  к  в р а ч у . Н е о б х о д и м о  вы стирать з а гр я з н е н н у ю  
о д е ж д у  п е р е д  п о в то р н ы м  и с п о л ь зо в а н и е м . У ти л и зи р о в а ть  
с о д е р ж и м о е  и к о н т е й н е р  в со о тв етстви и  со в се м и  м е стн ы м и , 
р е ги о н а л ь н ы м и  и н а ц и о н а л ь н ы м и  тр е б о в а н и я м и .
С о д е р ж и т : р е а ги р у ю щ а я  м асса  5 -х л о р о -2 -м е т и л -4 -и з о т и а з о л и н -3 *  
она  и 2 -м е т и л -2 Н -и з о т и а з о л -3 -о н а  (3 :1 )  (в  A te llica  1М е Е 2  п а ке те  
о с н о в н о го  р е а ге н т а  и п а ке те  д о п о л н и т е л ь н о го  р е а ге н т а ; A te llica  IM  
еЕ2 D ID

О С Т О Р О Ж Н О !

В к а л и б р а т о р е  с о д е р ж а тс я  м атер иал 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 ать с я  к а к  с п о тен ц и ал ь н ы м  н о с и те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  за б о л е в а н и й .

У ти л и зи р у й те  о п а сн ы е  или б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м а те р и а л ы  в с о ответствии  
с п р а к т и ко 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 атер иал ы  б е зо 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 етстви и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

П р и м е ч а н и е  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д го то в к е  р е а ге н то в  с м . в П одгот овка реагент ов  в 
р а зд ел е  П р о ц е д у р а .

Хранение и стабильность
Х р а н и т е  р е аге н ты  в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Х р а н и т е  п р о д у кт  вдали от и с т о ч н и ко в  
теп л а  и света . Н ев скры ты е р е а ге н ты , х р а н я щ и е с я  при  2 -8 ° С , с о х р а н я ю т  стаб ил ьн ость  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 изд ел ии .

Х р а н и т е  A te llica  IM  еЕ2 DIL в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Н ев скры ты й A te llica  IM  е Е 2  DIL, 
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  стаб ильность  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 изд ел ии .

З а п р е щ е н о  испо ль зов ать  и зд ел 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 г о  на э т и к е т к е  
изд ел ия .

Стабильность материалов на борту
Р еагенты  на б о р ту  а н а л и з а т о р а  с о х р а н я ю т  стаб ил ьн ость  в т е ч е н и е  4 2  д н е й . Р еагенты  
у ти л и зи р у ю т по и с т е ч е н и и  п е р и о д а  стаб ил ьн ости  за л о ж е н н ы х  р е а ге н то в .

A te llica  IM  еЕ2 DIL на бо р ту  а н а л и з а то р а  с о х р а н я е т  стаб ильность  в т е ч е н и е  2 8  д н е й .

З а п р е щ е н о  испо льзовать  и зд ел ия по 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 г о  на э т и к е т к е  
изд ел ия .

Сбор и о б р а б о т к а  о б р а з ц о в
Р е ко м е н д о в а н н ы м и  для д а н н о го  м ето д а  т и п а м и  п р о б  являю тся сы в о р о тка  и п л азм а  
(Э Д ТА  и ге п а р и н и з и р о в а н н а я ).
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Анализатор Atellica IM Atellica IM eE2

Сбор образцов
•  П ри с б о р е  о б р а зц о в  с о б л ю д а й те  о б щ и е  м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти . О б р а щ а й те с ь  со 

в сем и  о б р а з ц 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 ев а н и я .^

•  С ледуйте  р е ко м е н д о в а н н ы м  п р о ц е д у р а м  с б о р а  о б р а зц о в  кр 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 кц и и .^

• С ледуйте  и н с т р у кц 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 устр о й ству  
для сбора об разц ов .^

• П р е ж д е  ч е м  начать  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 ся  п о л н о го  
с верты вани я образцов.®

•  В сегда д е р ж и т е  п р о б и р ки  закры ты м и.®

Хранение образца
•  З а п р е щ а е т с я  испо ль зов ать  о б р а зц ы , х р а н и в ш и е с я  при  к о м н а т н о й  те м п е р а т у р е  

д о л ь ш е  2 0  часов .

•  Если а н ал и з о б р а зц о в  д а н н ы м  м е то д о м  н е  б удет п р о в е д е н  в т е ч е н и е  2 0  часов , 
пл отно  за к р о й т е  о б р а зц ы  и х р а н и те  их при  2 -8 ° С .

•  Если а н ал и з о б р а зц о в  д а н н ы м  м е то д о м  не был п р о в е д е н  в т е ч е н и е  4 8  часов , 
х р а н и те  о б р азц ы  в з а м о р о ж е н н о м  виде п р и  s  -20°С .

•  З а м о р о ж е н н ы е  образцы  д о п у с ка е тс я  х р а н и ть  в т е ч е н и е  н е  б о л ее  6  м е ся ц е в . 
З а п р е щ а е т с я  о р га н и зо в ы в а ть  х р а н е н и е  в х о л о д и л ь н и ке  б е з  о б р а з о в а н и я  льда.

•  Пробы  д о п у с ка е тс я  з а м о р а ж и в а т ь  не б о л е е  1 р а за ; по с л е  о тта и в а н и я  о н и  п о д л е ж а т  
тщ а т е л ь н о м у  п е р е м е ш и в а н и ю .

П р и в е д е н н а я  здесь  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 кт о 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 тел я  д а н н ы х  или с п р а в о ч н ы х  м а т е р и а л а х . С целью  
о б е с п е ч е н и я  с оответствия к о н к р е т н ы м  п о т р е б н о с т я м  к а ж д а я  о тд ель ная  л а б о р а то р и я  
с ам о с то 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  всех д о ступ н ы х  с п р а в о ч н ы х  м а те р и а л о в  
и/или  со б ствен н ы х и сс л е д о в а н и й  п р и  у с та н о в л е н и и  а л ь те р н а ти в н ы х  кр и т е р и е в  
стаб ил ьн ости .

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  с о б л ю д а й те  все  
п р и м е н и м ы е  го с уд ар ств 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  
тр 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 ти о л о ги ч е с ки х  а ге н т о в .

Подготовка образцов
Для 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  тр е б у е тс я  8 0  м кл  пробы . В этот  
объ ем  не входит н е и с п о л ь зу е м ы й  о б ъ 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 б ъ е м , 
н е о б х о д и м ы й  при  п р о в е д е н и и  п о в то р н ы х  или ины х тестов  с п р и м е н е н и е м  о д н о й  и той  
ж е  пробы . Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  об  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  
об ъ ем а см . с п р а в о ч н у ю  систем у.

О б ъ ем  пробы , н е о б х о д и м ы й  для р а зв е д е н и я  в с и с те м е , о тл и чае тс я  от об ъ ем а пробы , 
д о с т а то 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 . С м . разд ел  Р а з в е д е н и я .

П р и м е ч а н и е  З а п р е щ а е т с я  испо ль зов ать  о б р азц ы  с п р и з н а к а м и  к о н т а м и н а ц и и .
П е р е д  п о м е щ е н и е м  п р о б  в с и с те м у  у д о с то в ер ьтесь , что  в н и х  отсутствую т:

• П узы рьки  или п е н а .

• 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  У д а л и те  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 с о ответствии  
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 тел я  устр о й ства  для взятия проб.®
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П р и м е ч а н и е  П олны 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  
с истем е.

П р о ц е д у р а

Поставляемые материалы
П оставляю тся с л е д у ю щ и е  м атериалы :

(ЕЕ) Содержимое
Количество
тестов

10995561 1 ReadyPack пакет основного реагента, содержащ ий реагент Lite для 
Atellica IM еЕ2, твердую фазу и реагент для дополнительных ячеек  
1 ReadyPack пакет дополнительного реагента, содержащ ий дополнительный 
реагент Atellica IM  еЕ2
Определение обобщ енной кривой и теста для Atellica IM  еЕ21 |

100

10995562 5 ReadyPack пакета основного реагента, содержащ их реагент Lite для 
Atellica IM еЕ2, твердую фазу и реагент для дополнительных ячеек  
4 ReadyPack пакета дополнительных реагентов, содержащ ие  
дополнительный реагент Atellica IM е Е 2 ! I
Ппррдрлрнир п б о б тр н н п й  кривой и тргтя лпя АТр Шгя 1М p F7 I « п »  ;

500

Необходимые материалы, не входящие в комплект набора
Для 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  с л е д у ю 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 :

[ref] О писание

)

10995495

Atellica 1М Analyzer*

Atellica IM CAL 30 (калибратор) 2  X 2 ,0  мл калибратора с низкой концентрацией I “ И  И  
2 X 2 ,0  мл калибратора с высокой концентрацией I I " 1 
Лист значений параметров серии калибратора I ml 1 ют |

10995496  Atellica IM CAL 30 (калибратор) 6  X 2 ,0  мл калибратора с низкой концентрацией I I И  
6 X 2 ,0  мл калибратора с высокой к о н ц е н т р а ц и е й ^ ^ ]  
Лист значений параметров серии калибратора

® Для ф ункционирования 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
Д ля п р и м е н е н и я  д а н н о го  м е то д а  м о гу т  п о н ад о б и ть ся  с л е д у ю 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 :

[тег] О писание

10995563 Atellica IM еЕ2 DIL (разбавитель) 2 ReadyPack пакета дополнительных реагентов, 
содержащ ие 5 ,0  м л /л а к е т Е ^

10995564 Atellica IM еЕ2 МСМ (материал 6 X 1,0 мл уровней материала обобщенной
обобщенной кривой) Кривой Ljjgkj
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f

Процедура метода
С истем а а в т о м а т и ч е с ки  в ы по л няет с л е д у ю щ и е  д ей с тв и я :

1. В н е с е н и е  8 0  м кл  лробы  и 7 5  м кл  д о п о л н и т е л ь н о го  р е а ге н та  в к ю в е ту  с 
п о с л е д у ю щ и м  и н к у б и р о в а н и е м  в т е ч е н и е  5 м и н у т  п р и  37°С .

2 . В н ес ен и е  7 5  м кл  р е а ге н та  Lite  и п о с л е д у ю щ е е  и н к у б и р о в а н и е  в т е ч е н и е  3  м и н у т  
п р и 3 7 ° С

3 . В н ес ен и е  1 0 0  м кл  тв е р д о й  ф азы  и 2 5  м кл  р е а ге н та  для д о л о л н и те л ь н ы х  я ч е е к  с 
п о с л е д у ю щ и м  и н к у б и р о в а н и е м  с м ес и  в т е ч е н и е  4  м и н у т  п р и  37°С .

4 . С е п а р а ц и я , а с п и р а ц и я  и п р о м ы в а н и е  кю веты  с п о м о щ ь ю  A te llica  IM  W ash.

5 . В н ес ен и е  п о  3 0 0  м кл  A te llica  IM  Acid и A te llica  IM  Base для 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 к ц и и .

6 . С о о б щ е н и е  р езультатов .

Подготовка реагентов
Все р е а ге н ты  находятся  в ж и д к о м  с о сто я н и и  и готовы  к и с п о л ь зо в а н и ю . П е р е д  
з а гр у з к о й  в си с те м у  п а ке то в  о с н о в н ы х  р е а ге н т о в  в р у ч н у ю  п е р е м е ш а й т е  р е а ге н ты  и 
в и зуа л ь н о  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 т о в  чтобы  у б ед итьс я , что  все частицы  
р аство р ил ись . И н ф о р м а ц и ю  о п о д го то в к е  р е а ге н то в  к  и с п о л ь зо в а н и ю  с м . в с п р а в о ч н о й  
с и с те м е .

Подготовка системы
Убед и тесь , что в о тс е к  р е а ге н то в  систем ы  з а гр у ж е н о  д о с т а то ч н о е  ко л и ч е с тв о  п а ке то в  
р е а ге н т о в . С истем а а в т о м а т и ч е с к и  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 т о в . Д ля 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  с и с те м у .

П е р е д  а в т о м а т и ч е с к и м  р а з в е д е н и е м  у д о с то в ер ьтесь , что  A te llica  IM  еЕ2 DIL з а гр у ж е н  в 
о тс е к  р е а ге н то в .

О п р е д е л е н и е  о б о б щ е н н о й  кри в ой
П е р е д  н а ч а л о м  к а л и б р о в ки  к а ж д о й  н о в о й  с е р и и  р е а ге н т о в  з а гр у зи те  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  кр и в о й  м ето д а  и теста, о тс к а н и р о в а в  д в у х м е р н ы е  ш т р и х ­
коды [«£1^ .  И н с тр у кц и и  п о  з а гр у з к е  с м . в с п р а в о ч н о й  с и с те м е .

Выполнение калибровки
Д ля к а л и б р о в ки  м етод а A te llica  IM  еЕ2 и сп о л ь зуй те  A te llica  IM  CAL 3 0 . И сп о л ьзуй те  
кал иб р ато р ы  в со о тв етстви и  с и н с т р у к ц и е й  по  их п р и м е н е н и ю .

Частота кал и б р о в ки
В ы полняй те  к а л и б р о в ку  п р и  н а л и ч и и  о д н о го  или н е с к о л ь к и х  из н и ж е п е р е ч и с л е н н ы х  
усл овий:

•  В с л у ч ае  и з м е н е н и я  н о м е р о в  лотов  п а ке т о в  о с н о в н ы х  р е а ге н то в .

•  В к о н ц е  и н те р в ал а  к а л и б р о в ки  к о н к р е т н о го  лота р е а ге н т а , п р о ш е д ш е го  к а л и б р о в ку  в 

с и стем е.
•  В к о н ц е  и н те р в ал а  к а л и б р о в ки  у п а к о в к и  для п р о ш е д ш и х  к а л и б р о в ку  п а ке то в  

р е а ге н то в  в с и с те м е .

•  Если то го  тр е б у ю т результаты  ко н тр о л я  ка ч е с тв 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  зн а ч и т е л ь н о го  о б ъ 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 тс я  по р е зу л ь та та м  п р о в е д е н и я  ко н тр о л я  кач е с тв а .
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По и с те ч е н и и  п е р и о д а  стаб ил ьн ости  за л о ж е н н ы х  р е а ге н то в  з а м е н и т е  п а ке т  р е а ге н та  в 
си с те м е  на новы й. П о в то р н а я  к а л и б р о в ка  н е  тр е б у ется , если то л ь ко  н е  и с те к  и н тер в ал  
к а л и б р о в ки  лота.

Интервал стабильности Д ней

Калибровка лота 22

Калибровка упаковки 21

Стабильность на борту анализатора 4 2

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 ки  лота  и у п а к о в к и  с м . в с п р а в о ч н о й  с и с те 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 ти в н ы х  а кт о в  или а кк р е д и т а ц и о н н ы х  
т р е б о в а н и й  кас а те л ь н о  п е р и о д и ч н о с ти  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в ки . П р о гр а м м ы  и 
про цедуры  ко н тр о л я  каче ства  отдельны х л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б о л е е  ч а с то го  
п р о в е д е н и я  к а л и б р о в ки .

Проведение контроля качества
Д ля ко н тр о л я  каче ства  м етод а A te llica  IM  еЕ2 и сп о л ь зуй те  с о о тв е тс тв у ю щ и й  м а те р и а л  
для ко н тр о л я  кач е ств а  с и зв ес тн о й  к о н ц е н т р а ц и е й  а н ал и та  к а к  м и н и м у м  2 у р о в н е й  
(н и з к о го  и в ы с о ко го ), не м е н е е  о д н о го  раза  в д е н ь  ка ж д ы й  р а з, ко гд а  про вод и тся  
а н а л и з  пр о б . И сп о л ьзуй те  м а те р и а л  для ко н тр о л я  ка ч е с тв а  в со о тв етстви и  с 
и н с т р 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 с тв а .

И з м е р е н и е  ко н тр о л ь н о го  м а те р и а л а  с чи тается  у д о в л е тв о р и те л ь н ы м , есл и  п о л у ч е н н ы е  
зн а ч е н и я  а н ал и та  укл ад ы в аю тся  в д и а п а з о н  ко н тр о л ь н ы х  з н а ч е н и й  для систем ы  или в 
д и а п а з о н , за 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  с х е м е  
ко н тр о л я  кач е с тв а . С ледуйте  п р о ц е д у р а м  ко н тр о л я  кач 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  результаты  вы ходят за  д о п ус ти м ы е  п р ед ел ы . Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  
вводе о п р е д е л е н и й  ко н тр о л я  кач е ств а  см . с п р а в о ч н у ю  с и стем у.

В ы полняйте ко н тр о л ь  кач е с тв а  с ч а с то то й , у к а з а н н о й  в н о р м а ти в н ы х  а кт а х  или  
тр е б о в а н и я х  к а кк р е д и т а ц и и . П р о гр а м м ы  и п р о цед ур ы  ко н тр о л я  кач е с тв а  отдельны х  
л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б о л ее  ч а с то го  т е с т и р о в а н и я  в р а м к а х  ко н тр о л я  ка ч е с тв а . 
Тест ко н тр о л ь н ы х п р о б  п р о в о д я т после у с п е ш н о й  к а л и б р о в ки .

К о р р е к ти р у ю щ и е  действия
Если результаты  ко н тр о л я  каче ства  н е  со о тв етств у ю т у с та н о в л е н н ы м  з н а ч е н и я м , то  не  
в н о сите  их в о тчет. Вы полните к о р р е к т и р у ю щ и е  д ей 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  с м . в с п р а в о ч н о й  с и с те м е .

Р езультаты

Вычисление результатов
С истем а о п р е д е л я е т  результат, используя с х е м у  р асч е то в , о п и с а н н у ю  в с п р а в о ч н о й  
с и с те м е . С истем а  с о о б щ а е т  результаты  в пг/м л  (о б щ и е  ЕИ ) или пм оль/л  (е д и н и ц ы  
систем ы  С И) в за в и с и м о с ти  от то го , к а к и е  еди ни цы  и з м е р е н и я  бы ли вы браны  при  
н а с тр о й ке  м етод а.

Ф о р м у л а  п р е о б р а зо в а н и я : 1 п г/м л  (с та н д ар тн ы е  е д и н и ц ы ) =  3 ,6 7  пм оль/л  (е д и н и ц ы  
систем ы  СИ)

Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о р е зул ь татах , н а х о д я щ и х с я  за п р е д е л а м и  у к а з а н н о го  
д и а п а з о н а  и з м е р е н и й , см . Инт ервал и з м е р е н и я .
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Разведения
Д и а п а з о н  и з м е р е н и й  сы в о р о тки  и пл азм ы  для д а н н о го  м е то д а  составляет  
1 1 ,8 0 - 3 0 0 0 ,0 0  п г/м л  (4 3 ,3 1 - 1 1  0 1 0 ,0 0  п м о л ь /л ). Д ля 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  с м . с п р а в о ч н у ю  с и стем у.

Чтобы по л учи ть  то ч н ы е  результаты  а н а л и за  п р о б  с к о н ц е н т р а ц и е й  эстрадиол а  
>  3 0 0 0 ,0 0  п г/м л  (11  0 1 0 ,0 0  п м о л ь /л ), их н е о б х о д и м о  ра зв ес ти  и п р о тес ти р о в ать  
п о в то р н о .

П е р е д  а в т о м а т и ч е с к и м  р а з в е д е н и е м  у д о с то в ер ьтесь , что A te llica  IM  еЕ2 DIL з а гр у ж е н  в 
о тс е к  р е а ге н т о в . П ри  п л а н и р о в а н и и  теста у д о сто в ер ьтесь  в н а л и ч и и  д о с т а то ч н о го  
об ъ ем а пробы  для в ы п о л н е н и я  р а зв е д е н и я , а т а к ж е  в вы боре 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 . В ведите з а д а н н о е  з н а ч е н и е  р а зв е д е н и я  
<  3 0 0 0  п г/м л  (1 1  0 1 0  пм о л ь /л ).

Проба Разведение Объем пробы (м кл )

Сыворотка и плазма крови 1:5 50

Интерпретация результатов
в к а ж д о м  с л у ч ае  результаты  д а н н о го  м е то д а  с ледует и н те р п р е ти р о в а т ь  с у ч е то м  
а н а м н е з а  п а ц и е н та , к л и н и ч е с к о й  кар ти н ы  и д р у ги х  п о к а з а т е л е й .

О г р а н и ч е н и я
Тест и м е е т  с л е д у ю щ и е  о гр а н и ч е н и я :

•  П р е п а р а т  F u lv es tra n t (F A S LO D E X *’) м о ж е т  давать  л о ж н о з а в ы ш е н н ы е  у р о в н и  
эстр ади о л а  в и м м у н о м е т о д а х . Д ля п а ц и е н то в , п р о х о д я щ и х  л е ч е н и е  п р е п а р а т о м  
F u lv es tra n t, с ледует и сп о л ь зо в ать  а л ь те р н атив н ы й  м е то д , ко то р ы й  н е  п о ка зы в а е т  
п е р е к р е с т н о й  р е а кти в н о с ти  к  F u lv es tra n t, н а п р и м е р  ж и д к о с т н а я  х р о м а т о гр а ф и я  —  
м ассо в ая  с п е к тр о м е т р и я  (Ж Х -М С ).

•  Вследствие ш и р о к о го  р а с п р о с т р а н е н и я  новы х с тер о и д н ы х  л е ка р с тв е н н ы х  средств  
(а н а л о го в ), п о  х и м и ч е с к о м у  составу сходны х с э с тр а д и о л о м , в о з м о ж н а  
п е р е к р е с т н а я  р е а кти в н о с ть  и результаты , н е  с о о тв е тс тв у ю щ и е  и сто р и и  б о л е з н и  
п а ц и е н та . В ц ел ях  д и а гн о с т и ки  результаты  теста в се гд а  с ледует и н те р п р е ти р о в а т ь  с 
у ч е то м  а н а м н е з а  п а ц и е н та , к л и н и ч е с к о й  кар ти н ы  и д р у ги х  п о к а з а т е л е й . Если  
результаты  а н а л и за  на эстрадиол  н е  с о о тв етствую т к л и н и ч е с к и м  п р о я в л е н и я м , то  
для п о д тв е р ж д е н и я  р е ко м е н д у е тс я  пр о в е сти  д о п о л н и те л ь н ы е  тесты .

•  П робы  п а ц и е н то в  м о гу т  с о д е р ж а т ь  ге те р о ф и л ь н ы е  а н ти те л а , ко то р ы е  спосо б ны  
п овл иять  на и м м у н н о а н а л и зы , 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  или л о ж н о  
з а н и ж е н н ы е  результаты . Н а с то 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 , чтобы  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 ля д и а гн о с т и к и  
м о ж е т  п о тр еб о ва ть ся  д о п о л н и те л ь н а я  и н ф о р м а ц и я .

О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я
С остав р е а ге н т о в , и сп о л ь зу ем ы х  в A te llica  IM  A n a ly ze r, и д е н ти ч е н  с о а а в у  р е а ге н т о в ,  
и сп о л ь зуем ы х в с и с те м е  A D V IA  C en tau r® . О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  бы ли уста н о в л е н ы  с 
п о м о щ ь ю  систем ы  A D V IA  C e n ta u r  и п о д тв е р ж д е н ы  при  с р а в н е н и и  м е то д о в . С м . раздел  
С р а в н е н и е  метода.

К а к  и в с л у ч ае  всех д и а гн о с т и ч е с к и х  м е то д о в  in v itro , к а ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  
о п р ед ел и ть  свой с о б стве н н ы й  р е ф е р е н тн ы й  и н те р в ал  для д и а гн о с т и ч е с к о й  о ц е н к и  
результатов  п а ц и е н т о в .’ ’ П р ед став л е н н ы е  з н а ч е н и я  с ледует испо льзовать  
и с кл ю ч и те л ь н о  для с п р а в ки .
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Референтные интервалы eE2 для взрослых
Д а н н ы е  бы ли по л учены  на о б р а зц а х , взяты х у  п р е д п о л о ж и те л ь н о  зд о р о в ы х взрослы х  
испы туем ы х. На о с н о в е  ц е н т р а л ь н о го  9 5  %  и н те р в ал а  бы ли вы ведены  с л е д у ю щ и е  
р е ф е р е н тн ы е  интервалы  в соотв етстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI С 2 8 -А 2 :”

Референтные интервалы  еЕ2 для вэросль>х

Категория пробы N..
М еди ан а
(п г/м л )

Интервал
(п г/м л )

М еди ан а
(пмоль/л)

Интервал
(пм оль/л)

мужчины 100 2 4 ,8 N O b-39,8 91,1 N 0 -1 4 6 ,1

Женщины в период менструации (по дням цикла относительно пика ЛГ)

Фолликулярная фаза (о т -12 д о -4 
дней) 196 5 1 ,8 1 9 ,5 -1 4 4 ,2 190,1 7 1 ,6 -5 2 9 ,2

Середина цикла (о т -З д о  -♦-2 
дней) 117 153,3 6 3 ,9 -3 5 6 ,7 562 ,5 2 3 4 ,5 -1 3 0 9 ,1

Лютеиновая фаза (0 T -f4 f l0 + 1 2
дней) 186 8 7 ,6 5 5 ,8 -2 1 4 ,2 3 2 1 ,4 2 0 4 ,8 -7 8 6 ,1

Женщины в период постменопаузы (не полу­
чавшие лечение) 60 ND N D -3 2 .2 ND N 0 -1 1 8 ,2

д

* Количество проб.
Не обнаруживается.

Референтные интервалы еЕ2 для детей
Р еф е р е н тн ы е  интервалы  для п а ц и е н то в  д е т с к о го  в о зр а ста  (д е тей  и п о д р о с тко в ) бы ли  
устано в лены  в соотв етстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР28-АЗс.^^ П л а н о в ы й  о тб о р  про б  
о сущ ествлялся у  п р е д п о л о ж и те л ь н о  зд о р о в ы х п а ц и е н то в  д е т с к о го  в о зр аста , 
с о о тв етств у ю щ и х  п р е д о п р е д е л е н н ы м  к р и те р и я м  в кл ю ч е н и я . К о н тр о л ь н ы е  зн а ч е н и я  
бы ли по л учены  для с у б п о п у л я ц и й  на о с н о в е  возр аста  и п о д гр у п п  стад ий  Т а н н е р а  на 
о с н о в е  ф и з и о л о ги ч е с к о го  р азв и ти я . И с с л ед о в ан и е  бы ло р а з р а б о та н о  для о п р е д е л е н и я  
р е ф е р е н тн ы х  з н а ч е н и й  для о б о и х  п ол ов  и в кл ю ч а л о  п р и м е р н о  о д и н а к о в о е  число  
п а ц и е н то в  м у ж с к о го  и ж е н с к о г о  пола в к а ж д о й  п о д гр у п п е  п о  пол у или стадии  Т а н н е р а .  
Стадия Т а н н е р а  для п а ц и е н та  о ц е н и в а л а с ь  по н а л и ч и ю  л о б ко в ы х  волос и р а зв и ти ю  
ге н и т а л и й /м о л о ч н ы х  ж е л е з .

Р еф е р е н тн ы е  интервалы  и зн а ч е н и я  Т а н н е р а  о с н о в ан ы  на ц е н тр а л ь н о м  9 0  % (5 -й  и 9 5 -й  
п р о ц е н ти л и ). В с л учаях , ко гд а  р а з м е р о в  п р о б  бы ло н е д о с та то ч н о  для р а сч е та  5 -го  или  
9 5 -г о  п р о ц е н ти л я , представл ены  м и н и м а л ь н ы е  или м а кс и м а л ь н ы е  н а б л ю д а е м ы е  
з н а ч е н и я , к а к  о т м е ч е н о  в та б л и ц ах  н и ж е .

Референтны е интервалы  еЕ2 для детей

Возраст (лет) п

М едиан а Интервал

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

М уж ской

2 -3 12 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 " -5 1 ,4 Ь < 4 3 ,3 ^ -1 8 8 ,6 ^ ’

4 -9 57 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 -2 6 ,5 < 4 3 ,3 -9 7 ,1

1 0 -1 3 121 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 -3 6 ,6 < 4 3 ,3 -1 3 4 ,4

14-21 119 22,7 83,3 < 1 1 ,8 -4 8 ,9 < 4 3 ,3 -1 7 9 ,5
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Возраст (лет) п

М едиана Интервал

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

Ж енский

2 -3 18 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 <11,8^ -29 ,1 '^ < 4 3 ,3 " -1 0 6 ,8 Ь

4 -9 47 < 1 1 ,8 < 43,3 < 1 1 ,8 -4 3 ,7 < 4 3 ,3 -1 6 0 ,3

1 0 -1 1 55 2 7 ,4 100 ,6 < 1 1 ,8 -1 7 5 ,6 < 4 3 ,3 -6 4 4 ,5

12-21 165 66,8 245 ,2 1 6 ,1 -2 3 8 ,3 5 9 ,1 -8 7 4 ,6

® представленное значение является минимальным наблюдаемым сообщаемым значением; 
недостаточный размер пробы для расчета предела 5-го процентиля.
 ̂Представленное значение является максимальным наблюдаемым значением; недостаточный 

Размер пробы для расчета предела 95-го  процентиля.

Реф ерентны е интервалы  еЕ2 для детей  с классиф икацией  по стадиям Таннера

Стадия Таннера п

М едиан а Интервал

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

М у ж с ко й

1 74 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 -2 9 ,2 < 4 3 ,3 -1 0 7 ,3

2 65 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 -2 7 ,9 < 4 3 ,3 -1 0 2 ,5 .

3 63 16,3 59,8 < 1 1 ,8 -5 1 ,3 < 4 3 ,3 -1 8 8 ,3

4 59 19,0 69,7 < 1 1 ,8 -4 3 ,9 < 4 3 ,3 -1 6 1 ,1

5 48 28,9 106,1 < 1 1 ,8 -6 6 ,5 < 4 3 ,3 -2 4 3 ,9

Ж енский

1 74 < 1 1 ,8 < 4 3 ,3 < 1 1 ,8 -6 2 ,7 < 4 3 ,3 -2 2 9 ,9

2 47 27,9 102 ,4 < 1 1 ,8 -1 9 5 ,6 < 4 3 ,3 -7 1 7 ,8

3 65 54,1 198 ,5 1 4 ,0 -2 1 9 ,4 5 1 ,3 -8 0 5 ,4

4 47 6 4 ,2 2 3 5 ,6 1 5 ,6 -2 1 2 ,2 5 7 ,3 -7 7 8 ,9

5 52 9 3 ,0 341 ,5 2 1 ,9 -2 9 7 ,2 8 0 ,4 -1 0 9 1 ,0

Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и
Состав р е а ге н т о в , и сп о л ь зуем ы х в A te llica  IM  A n a ly ze r, и д е н ти ч е н  составу р е а ге н т о в , 
испо ль зуем ы х в с и с те м е  ADV1A C e n ta u r . Часть  р а б о ч и х  х а р а кт е р и с т и к  м е то д а  A te llica  1М 
была у с та н о в л е н а  с и с п о л ь зо в а н и е м  систем ы  ADV1A C en tau r.

Интервал измерения
М е то д  A te llica  IM  еЕ2 вы дает результаты  в д и а п а з о н е  1 1 ,8 0 - 3 0 0 0 ,0 0  пг/м л  
(4 3 ,3 1 - 1 1  0 1 0 ,0 0  п м о л ь /л ). С о о б щ ая  о р езуль татах  м е н ь ш е  н и ж н е го  п р е д е л а  д и а п а з о н а  
и з м е р е н и й , у ка зы в а й те  их к а к  <  1 1 ,8 0  п г /м л  (4 3 ,3 1  п м о л ь /л ). Если результаты  
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 , с м . Р а з в е д е н и я .
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Специфичность
С л е д у ю щ и е  с о е д и н е н и я  бы ли д о б ав л ен ы  в известны х ко л и ч е с тв а х  к  о ч и щ е н н о й  на  
а кт и в и р о в а н н о м  угл е  д е ф и б р и н и р о в а н н о й  п л а з м е , с о д е р ж а щ е й  2 5 0  п г/м л  эстради ол а. 
С л е д у ю щ и е  результаты  были по л учены  в с о ответствии  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР7-А2.^^ 
П р о ц е н т н о е  и з м е н е н и е  вы числялось по ф о р м у л е :

(ко н ц ен тр ац ия  в про бе с д обавленны м  вещ еством  •
________ первоначальная ко н ц ен тр ац и я  эстрадиола)% и зм е н ен и я  =

О бъем  соедин ения с известны м количеством  д о б ав л енн ого
вещ ества

X 100

Д об авленное количество
Соединение (п г/м л ) % и зм е н ен и я

17 а-эстрадиол 100 0 00 0 ,0 5 0 4

17 р-эстрадиол З-р-О-глюкуронид 1 0 0 0 0 0 ,0 28 5

17 р-эстрадиол 
17-р-О-глюкуронид 1 0 0 0 0 0 ,3 9 1 4

17 р-эстрадиол 3-р-сульфат 10 000 0 ,0 1 3 9

17 р-эстрадиол 3 , 17-дисульфат 1 0 0 0 0 ND*

17 Р-эстрадиол 17-пропионат 10 0 00 0 ,5 1 1 9

17 р-эстрадиол 17-ципионат 100 0 00 0 ,0 6 2 8

17 р-эстрадиол 17-валерат 100 0 00 0 ,1 3 5 8

11 -гидрокси-экстрадиол 100 0 00 0 ,0 3 1 8

4-гидрокси-экстрадиол 25 0 00 0 ,1 1 3 2

2-метокси-экстрадиол 100 0 00 ND

Эстрон 50 0 00 0 ,1 8 4 6

Эстрон-З-сульфат 100 0 00 0 ,0 4 5 4

Эстрон-З-р-О-глюкуронид 100 0 00 ND

2-гидрокси-эстрон 100 0 00 ND

4-гидрокси-эстрон 100 0 00 ND

Эстриол 50 0 00 0 ,3 3 7 0

Эстриол-З-сульфат 50 0 00 ND

Эстриол-З-р-О-глюкуронид 1 0 0 0 0 0 ND

Этинилэстрадиол 100 0 00 0 ,0 3 7 0

Эквилин 1 00  0 00 ND

Эквиленин 5000 ND

Э тиаерон 100 0 00 ND

Этинодиола ацетат 100 0 00 ND

Дегидроэпиандростерон 1 0 0 0 0 0 0 0 ND
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С оединение
Д об авленное количество  
(п г/м л ) % изм енен ия

Дегидроэпиандростеронасульфат 10 0 0 0 0 0 0 ND

Прогестерон 5 00  0 00 ND

17-гидрокси-прогестерон 100 000 ND

Тестостерон 1 0 0 0 0 0 ND

5-а-дигидротестостерон 100 000 ND

Тестостерон ундеканоат 100 0 00 ND

Андростендион 10 0 0 0 0 0 0 ND

Андростендиол 1 0 0 0 0 0 0 0 ND

Местанолон 5000 ND

Альдостерон 2 0 0 0 0 0 ND

Кортизол 1 0 00  0 00 ND

1 1-деоксикортизол 1 0 0 0 0 0 0 ND

Норэтиндрон 100 0 00 ND

Норэтиндрона ацетат 5 0 0 0 0 ND

Даназол 100 000 ND

Дигоксин 100 0 00 ND

Бромокриптина мезилат 100 000 ND

Тамоксиф ен 1 0 0 0 0 0 ND

Дексаметазон 100 0 00 ND

Диэтил СТИЛ ьбестрол 1 0 0 0 0 ND

* Необнаруживаемы й.

Результаты  бы ли уста н о в л е н ы  с п о м о щ ь ю  систем ы  A D V IA  C e n ta u r . Результаты  м е то д а , 
п о л у ч е н н ы е  в и нди в ид уал ьны х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отличаться о т  п р е д о ста в л е н н ы х  
д ан н ы х.

Способность обнаружения
С посо б ность  о б н а р у ж е н и я  о п р ед ел ял ас ь  в с о о тв етстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР17-А2.^'* 
В о зм о ж н ы й  предел  ко н тр о л я  (LoB) для м е то д а  д о л ж е н  быть <  1 2 ,0 0  п г/м л  
(4 4 ,0 4  п м о л ь /л ), пр ед ел  о б н а р у ж е н и я  (L o D ) <  1 5 ,0 0  п г/м л  (5 5 ,5  п м о л ь /л ), а пр ед ел  
ко л и ч е с т в е н н о го  о п р е д е л е н и я  (L o Q ) <  1 9 ,0 0  п г/м л  (6 9 ,7 3  пм о л ь /л ).

Р еп р е зе н та ти в н ы е  д а н н ы е  по сп о со 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 е то д а , п о л у ч е н н ы е  в ин д и в ид уал ьн ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл ичаться от 
п р е д о ста в л е н н ы х  д ан н ы х.

LoB соотв етствует м а к с и м а л ь н о м у  р езультату  и з м е р е н и я , ко то р ы й  м о ж н о  п о л уч и ть  для  
холостой  пробы . LoB для м ето д а  A te llica  IM  еЕ2 с о став л я ет 7 ,3 3  п г/м л  (2 6 ,9 1  п м о л ь /л ).

LoD —  это м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  эс тр ад и о л а, ко то р а я  м о ж е т  быть вы явлена с 
в ер о я тн о с ть ю  9 5  %. LoD для м ето д а  A te llica  IM  еЕ2 составил 1 1 ,5 4  п г/м л  ( 4 2 ,3 6  п м о л ь /л )
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и был о п р е д е л е н  на о с н о в а н и и  4 2 0  о п р е д е л е н и й  с 1 2 0  холосты м и п о в то р а м и  и 3 0 0  
р е п л и к а м и  с н и з к и м  у р о в н е м , при  это м  LoB составлял 7 ,3 3  п г/м л  (2 6 ,9 1  п м о л ь /л ).

ф у н кц и о н а л ь н а я  чувствител ьн ость  для м ето д а  A te llica  IM  еЕ2 с оставляет 1 8 ,8 1  пг/м л  
(6 9 .0 3  п м о л ь /л ). Ф у н кц и о н а л ь н а я  чувствительность  была о п р е д е л е н  на о с н о в а н и и  
м н о ж е с т в е н н ы х  п р о б  п а ц и е н то в  в и н те р в ал е  1 4 ,5 6 - 5 8 ,9 1  п г/м л  ( 5 3 ,4 4 - 2 1 6 ,2 0  пм о л ь /л ). 
Все пробы  исследовались  в 2 р е п л и к а х  в к а ж д о м  из 2  ц и кл о в  в д е н ь  с и с п о л ь зо в а н и е м  2 
сер и й  р е а ге н то в  в т е ч е н и е  2 0  д н е й .

Точность
Т о ч н о сть  о п р ед ел ял ас ь  в соотв етстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР05-АЗ.''^  М е то д  для п ро б  
вы полнялся на A te llica  IM  A n a ly ze r в д вух  р е п л и к а х  в ходе  2  ц и кл 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 зм о ж н а я  в н у тр и л а б о р а то р н а я  то ч н о сть  м ето д а  с оставля ет  
<  5 ,0 0  СО для п р о б  <  2 5 ,0 0  п г/м л  (9 1 ,7 5  п м о л ь /л ). <  2 0  % КВ для п р о б  от 
2 5 ,0 0 - 4 9 ,0 0  п г/м л  ( 9 1 ,7 5 - 1 7 9 ,8 3  п м о л ь /л ), <  1 2  % КВ для п р о б  от 5 0 ,0 0 - 9 9 ,0 0  пг/м л  
( 1 8 3 ,5 0 - 3 6 3 ,3 3  пм о л ь /л ), <  7  % КВ для п р о б  от 1 0 0 ,0 0 - 8 9 9 ,0 0  п г/м л  
( 3 6 7 ,0 0 - 3 2 9 9 ,3 3  п м о л ь /л ), и <  8  % КВ для п р о б  от 9 0 0 ,0 0 - 3 0 0 0 ,0 0  п г/м л  
(3 3 0 3 ,0 0 - 1 1  0 1 0 ,0 0  п м о л ь /л ). Были по л учены  с л е д у ю щ и е  результаты :

С реднее зн ач е н и е Воспроизводимость
Внутрилабораторная
точность

СОЬ
КВ'̂

СО
КВ

Тип пробы (п г/м л) (пмоль/л) (п г/м л ) (пм оль/л) (%) (п г/м л ) (пмоль/л) (%)

Сыворотка А 80 1 9 ,88 7 2 ,9 6 1,63 5 ,98 Н/Д4 2 ,9 3 1 0 ,75 н/д
Сыворотка В 80 4 3 .79 160,71 2 ,26 8 ,2 9 5,2 3 ,08 11,30 7,0

Сыворотка С 80 7 2 ,2 7 2 6 5 ,2 3 2 ,4 4 8 ,9 5 3 ,4 3 ,3 7 12,37 4 .7

Сыворотка D 80 2 9 0 ,4 9 106 6 ,10 4 ,67 1 7 ,14 1,6 10,59 3 8 ,87 3.6

Сыворотка Е 80 649,31 2 3 8 2 ,9 7 1 0 ,76 3 9 ,4 9 1,7 17,91 6 5 ,73 2 ,8

Сыворотка F 80 2 7 9 9 ,5 8 10 2 7 4 ,4 6 5 4 ,18 198 ,84 1,9 7 6 ,1 5 2 79 ,4 7 2,7

Контроль 1 80 102 ,93 3 7 7 ,7 5 4 ,0 9 15,01 4 ,0 5 ,0 3 1 8 ,46 4 ,9

Контроль 2 80 2 5 7 ,2 3 9 4 4 ,0 3 7 ,83 2 8 ,74 3 ,0 8 ,5 9 31,53 3,3

Контроль 3 80 6 8 7 ,5 6 2 5 2 3 ,3 5 11,78 4 3 ,2 3 1,7 2 5 ,0 6 9 1 ,9 7 3 ,6

i
* Количество протестированных проб.
** Стандартное отклонение.

Коэф ф ициент вариации.
Не применимо.

Результаты  м е то д а , п о л у ч е н н ы е  в ин д и в ид уал ьн ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  о тл ичаться от 
п р ед о ста в л е н н ы х  д анны х.

Сравнение метода
В о зм о ж н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  м е то д а  A te llica  IM  еЕ2 с оставля ет >  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 0 ,  в с р а в н е н и и  с м е то д о м  A D V IA  C e n ta u r  еЕ 2 . 
С р а в н е н и е  м ето д а  о п р ед ел я л о сь  с п о м о щ ь ю  м о д ел и  л и н е й н о й  р е гр е с с и и  Д е м и н га  в 
соотв етстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР09-АЗ.^^ Были п о л уч е н ы  с л е д у ю щ и е  результаты :
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О бразец
Сравнительны й  
м етод  (х) У р ав н ен и е  регрессии Интервал вы борки проб

Сыворотка ADVIA Centaur еЕ2 у - 0 , 9 6 х  -1 ,2 3  пг/мл 
(у  »  0 ,9 6х  - 4 ,5 2  пмоль/л)

1 7 ,7 6 -2 4 5 6 ,4 4  пг/мл 103 0 ,9 9 8  
(6 5 ,1 8 -9 0 1 5 ,1 3  пмоль/л)

* Колицество протестированных проб.
Коэф ф ициент корреляции.

С оответствие м е то д о в  м о ж е т  отличаться в за в и с и м о с т и  от п л ан а  и сс л е д о в а н и я , 
с р а в н и те 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 е то д а , 
п о л уч е н н ы е  в и нди в ид уал ьны х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отличаться от п р ед о ста в л е н н ы х  
д анны х.

Интерференции
И н т е р ф е р е н ц и я  те стир о ва л а с ь  в с о ответствии  с д о к у м е н т о м  CLSI Е Р 7 -А 2 .’ ^

Г ем о л и з, и ктер и ч н о сть , л и п е м и я  (H IL ) и д р у ги е  виды и н те р ф е р е н ц и и

Образцы  сы воротки, в которы х  
наблю дается /  которы е содерж ат...

Д ем о н стр и р ую т и зм е н ен и е  результатов, составляю щ ее  
S 10 %, в ко нцентрации  не более...

гемолизированны е 2 5 0  мг/дл гемоглобина

2 0  мг/дл конъю гированного билирубина 20 мг/дл
неконъю гированного билирубина

липемия 1 00 0  мг/дл триглицеридов

биотин 3 50 0  нг/мл биотина

Результаты  по л учены  с п о м о щ ь ю  систем ы  A D V IA  C e n ta u r , к р о м е  б и о ти н а , ко то р ы е  были  
п о л уч е н ы  с п о м о щ ь ю  а н а л и з а т о р а  A te llica  IM  A n a ly ze r.

В о сстанов лени е при р азв ед ен и и
В осем ь о б р а зц о в  с ы в о р о тки  кр о в и  ч е л о в е ка  с с о д е р ж а н и е м  эстрадиол а в д и а п а з о н е  
1 7 5 4 ,0 - 2 9 0 3 ,5  п г/м л  ( 6 4 3 7 ,1 - 1 0  6 5 6 ,0  п м о л ь /л ) бы ли р а зв ед ен ы  в с о о т н о ш е н и и  1 :2 и 
1 :4  с п о м о щ ь ю  р а зб а ви те л я  е Е 2  и п р о а н а л и зи р о в а н ы  на в о с с та н о в л е н и е  и 
пар ал л ел ьно сть . У р о в е н ь  в о сс та н о в л е н и я  н ахо д и л ся  в д и а п а з о н е  8 3  % - 1 1 6  %  со  
с р е д н и м  з н а ч е н и е м  в 101 %.

Проба Разведение

Н аблю ­
даем ы й
(п г/м л )

О ж и д ан и е
(п г/м л )

Н аблю ­
даем ы й
(пм оль/л)

О ж и д ани е
(пм оль/л)

Восстано­
вление (%)

1 — 2650,1 — 9 7 2 6 ,0 — —

1:2 1395 .8 1325,1 5 1 2 2 ,7 4 8 6 3 ,0 105

1:4 7 1 3 ,7 6 6 2 ,5 2619,1 2 43 1 ,5 108

Среднее 107

значение

2 — 1845 ,5 — 6 7 7 2 ,9 — —

1:2 866,1 9 2 2 ,7 3 17 8 ,4 3 38 6 ,4 94

1:4 394 .8 4 6 1 ,4 1 44 9 ,0 1693,2 86

Среднее 90

значение

11206050 RU Rev. 05,2020-11 1 5 /2 5



Atellica IM eE2 Анализатор Atellica IM

Проба Разведение

Наблю ­
даем ы й
(п г/м л)

О ж и д ани е
(п г/м л )

Н аблю ­
даем ы й
(пмоль/л)

О ж и д ан и е
(пмоль/л)

Восстано­
вление (%)

3 __ 2 90 3 ,5 — 1 0 6 5 6 ,0 — —

1:2 1504 ,2 1451 ,8 5 5 2 0 ,6 5 3 2 8 ,0 104

1:4 725,1 7 2 5 ,9 2 6 6 1 ,2 2 6 6 4 ,0 100

Среднее 102

значение

4 — 1754,0 — 6437,1 — —

1:2 848 ,5 877 ,0 3114,1 3218 ,6 97

1:4 362,3 438 ,5 1329 ,6 1609,3 83

Среднее 90

значение

5 — 1953,9 — 7 1 7 0 ,9 — —

1:2 9 9 1 ,3 9 7 7 ,0 3638,1 3 5 8 5 ,5 102

1:4 4 6 3 ,6 4 8 8 ,5 1701 ,4 1 79 2 ,7 95

Среднее 98

значение

6 — 2641,1 — 9692 ,9 — —

1:2 1448,3 1320 ,6 5315 ,3 4 84 6 ,4 110

1:4 757 ,4 660,3 2779 ,7 2423 ,2 115

Среднее 112

значение

7 — 2 16 4 ,5 — 7 9 4 3 ,9 — —

1:2 1076 ,3 1082 ,3 3950,1 3 97 1 .9 100

1:4 519 ,6 541,1 1 90 7 ,0 1 98 6 ,0 96

Среднее 98

значение

8 — 2680 ,2 — 9836 ,3 — —

1:2 1455,7 1340,1 5342 ,4 4 91 8 ,2 109

1:4 775,8 670,1 2847 ,3 2459,1 116

Среднее 112

значение

Среднее
значение 101

i

Результаты  бы ли устано в лены  с п о м о щ ь ю  систем ы  A D V IA  C e n ta u r. Результаты  м етод а, 
п о л у ч е н н ы е  в индивид уал ьны х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отличаться от п р е д о ста в л е н н ы х  
д ан н ы х.
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С та н д а р ти з а ц и я
М е то д  A te llica  IM  eE2 с та н д а р ти зи р о в а н  в с о ответствии  с в н у т р е н н и м и  с та н д а р та м и , 
с о зд ан н ы м и  по а н а л и т и ч е с к и м  п р о ц е д у р а м , ко то р ы е  п р о с л е ж и в а ю тс я  д о  ID -G C /M S . 
У с та н о в л е н н ы е  з н а ч е н и я  ка л и б р а т о 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 .

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

С п р а в о ч н ы е  м а те р и а л ы
1. M u se  К, W ilson ЕА. M o n ito r in g  o v u la tio n  in d u c tio n : use o f b io c h em ic a l a n d  b iophysical 

p a ra m e te rs . Sem  R eproduct E n d o c rin o l. 1 9 8 6 ; 4 ( 3 ) : 3 0 1 - 3 0 9 .

2 . S p e ro ff L, Glass RH, Kase N G . eds. C lin ica l G y n e co lo g ic  E n d o c rin o lo g y  a n d  In fe r til ity .  4 th  e d . 
B altim o re : W illiam s  a n d  W ilk ins; 1 9 8 9 : 9 1 - 1 1 9 .

3 . R atc liffe  W A. C arte r G D , D o w s e tt M , e t a l. O e s tra d io l assays: a p p lic a tio n s  a n d  g u id e lin e s  fo r  
th e  provision o f a c lin ical b io c h e m is try  serv ice. A n n  C lin B io ch e m . 1 9 8 8 ;2 5 (p t  5 ) : 4 6 6 -  4 8 3 .

4 . K ick lig h ter EJ, N o rm a n  RJ. T h e  g o n a d s . In: K aplan  LA. Pesce AJ, eds. C lin ica l C hem is try : 
Theory. A nalysis. C o rre la tio n . 2 n d  e d . St. Louis, M O : CV M o s b y ; 1 9 8 9 : 6 5 0 - 6 6 3 .

5 . C lin ical and  L a b o ra to ry  S tandards  In s titu te . P ro tec tio n  o f  L a b o ra to ry  W orkers From  
O c c u p a tio n a lly  A c q u ire d  In fe c tio n s : A p p ro v e d  G u id e lin e — F o u rth  E d itio n . W ay n e , PA: C linical 
and  L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 1 4 .  CLSI D o c u m e n t M 2 9 -A 4 .

6 . C lin ical a n d  L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te . P roced ures  fo r th e  C o lle ctio n  o f  D ia g n o s tic  B lood  
S pecim en s b y  V e n ip u n c tu re : A p p ro v e d  S ta n d a rd — Sixth  E d itio n . W ay n e . PA: C linical and  
L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 0 7 .  CLSt D o c u m e n t G P 4 1 -A 6 .

7 . C lin ical a n d  L ab o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te . Tubes a n d  A d d itiv e s  fo r V en ous  a n d  C a p illa ry  
B lood S p ecim en  C o lle ctio n : A p p ro v e d  S ta n d a rd — S ixth  E d ition . W ay n e , PA: C linical and  
L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 1 0 .  CLSI D o c u m e n t G P 3 9 -A 6 .

8 . C lin ical and  L a b o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te . P rocedures fo r th e  H a n d lin g  a n d  Processing o f  
B lood S p ecim en s  fo r C o m m o n  L a b o ra to ry  Tests: A p p ro v e d  G u id e lin e — F o u rth  E d ition .
W ay n e , PA: C linical and  L a b o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te ; 2 0 1 0 .  CLSI D o c u m e n t G P 4 4 -A 4 .

9 . Kricka U .  H u m a n  a n ti-a n im a l a n tib o d y  in te rfe re n c e s  in im m u n o lo g ic a l assays. Clin C hem . 
1 9 9 9 ; 4 5 ( 7 ) : 9 4 2 - 9 5 6 .

1 0 . V a id ya  HC, B eatty  BG. E lim in a tin g  in te rfe re n c e  fro m  h e te ro p h ilic  a n tib o d ie s  in a tw o -s ite  
im m u n o a ss ay  fo r  c re a tin e  k inase M B  by using F (a b 0 2  c o n ju g a te  a n d  po lyc lo n a l m o u s e  IgG.
C/f'n C h em . 1 9 9 2 ; 3 8 ( 9 ) : 1 7 3 7 - 1 7 4 2 .

1 1 . C lin ical a n d  L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te . H o w  to  D e fin e  a n d  D e te rm in e  R efere n ce  In te rv a ls  
in th e  C lin ical L a b o ra to ry : A p p ro v e d  G u id e lin e — S eco n d  E d itio n . W ay n e , PA: C lin ical and  
L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 0 0 .  CLSI D o c u m e n t C 2 8 -A 2 .

1 2 . C lin ical and  L a b o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te . D e fin in g . E s tab lish in g , a n d  V e r ify in g  R eference  
In te rv a ls  in th e  С //п /со/ L a b o ra to ry : A p p ro v e d  G u id e lin e — T h ird  E d ition . W ay n e , PA: C linical 
and  L ab o ra to ry  S tan d ard s  In s titu te ; 2 0 1 0 .  CLSI D o c u m e n t E P 28-A 3c.

1 3 . C lin ical a n d  L a b o ra to ry  S tandards  In s titu te , /n te rfe re n c e  Testin g  in  C lin ica l C hem is try : 
A p p ro v e d  G u id e lin e — S eco n d  E d itio n . W a y n e , PA: C lin ical a n d  L a b o ra to ry  S tandards  In stitu te ; 
2 0 0 5 .  CLSI D o c u m e n t EP7-A2.
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1 4 . C lin ical and  L a b o ra to ry  S tandards  In s titu te . E v a lu a tio n  o f  D e te c tio n  C a p a b ility  fo r C lin ica l 
L a b o ra to ry  M e a s u re m e n t Procedures; A p p ro v e d  G u id e lin e — S econd E d itio n . W a y n e , PA; 
C linical a n d  L a b o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 1 2 .  CLSI D o c u m e n t E P 17 -A 2 .

1 5 . C lin ical a n d  L a b o ra to ry  S tandards  In s titu te . E v a lu a tio n  o f  Precision o f  Q u a n t ita t iv e  
M e a s u re m e n t Procedures; A p p ro v e d  G u id e lin e — Third  E d itio n . W a y n e , PA: C lin ical and  
L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 1 4 .  CLSI D o c u m e n t E P 05-A 3 .

1 6 . C lin ical a n d  L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te . M e a s u re m e n t P ro ced u re  C o m p aris o n  a n d  Bias 
E s tim a tio n  U sing P a tie n t S am p le s ; A p p ro v e d  G u id e lin e — Third  E d itio n . W a y n e , PA: C linical 
and  L ab o ra to ry  S tandards  In s titu te ; 2 0 1 3 .  CLSI D o c u m e n t E P 09-A 3 .

Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в
На э ти ке т ку  и зд ел ия м о гу т  нано ситься  с л е д у ю щ и е  сим волы .

Символ Н азвание и описание символа

□3
□а
Rev.DI

См. инструкцию по применению  

Версия инструкции по применению

ГТТ] sKtnensconvbeaithcare URL-адрес В Интернете для доступа к  электронным инструкциям по
применению

RFVI!!inN I Редакция

А

Г У

Ф
Ф
Ф
Ф
Ф
Ф

Осторожно!
Для получения инф ормации по технике безопасности, которая по различным  
причинам не м ожет 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 окружаю щ ей среды

Раздражаю щ ее вещество
Представляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вдыхании 

Опасность при вдыхании
Заболевания органов дыхания или внутренних органов  

Легковоспламеняю щ ееся вещество
Легковоспламеняю щ ееся или чрезвычайно легковоспламеняю щ ееся  
вещество

Окислитель

Взрывчатое вещество
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Символ Н азвание и описание символа

0

tt

Y  j ^ r c  
л  rc -i

[ | у 5 ]

RxOnly

m l

н ч
м1

ЕС  REP

Токсичное вещество

Сжатый газ

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

Верх
Хранить в вертикальном положении.

Не замораживать

Температурны е ограничения
Верхний и нижний пределы температурных показателей находятся рядом с 
верхними и нижним и горизонтальными линиями.

Ручной сканер штрих кода

М едицинское устройство для диагностики in vitro 

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

Использовать под надзором медицинского работника (только для США) 
Прим енимо только для методов IVD, зарегистрированны х в США. 
ОСТОРОЖНО!: В соответствии с федеральным законом  (СШ А) продажа  
данного устройства м ожет осуществляться только профессиональным  
работником здравоохранения с соответствующей лицензией или по его  
предписанию.

Смешивание веществ
Перемеш айте продукт перед использованием.

Разведите и перемеш айте лиофилизированный продукт перед 
использованием.

Цель

Интервал

Официальный производитель

Уполномоченны й представитель в Европейском сообществе 

Срок годности
Использовать до указанной даты.

Код партии

Номер по каталогу
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Символ Н азвание  и описание символа

iTH antri
i n k !

c c
C C

0088

Y Y Y Y -M M -D D

CHECKSUM

UNITS C

UNITS SI

MATERIAL

MATERIAL ID

CONTROL NAME

CONTROL TYPE

Вторичная переработка

Напечатано соевыми чернилами  

М аркировка СЕ

М аркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа  
Идентификационны й номер уполномоченного органа м ож ет отличаться.

Ф ормат даты (год-месяц-день)

Переменны й шестнадцатеричный код, подтверждаю щ ий действительность 
введенных значений определения обобщенной кривой и калибратора.

Стандартные единицы  

М еждународная система единиц  

Материал

Уникальный идентификационный номер материала 

Название контроля 

Тип контроля

П р а в о в а я  и н ф о р м а ц и я
A te llica , ReadyPack и A D V IA  C e n ta u r являю 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 c a re  D iagnostics .

FASLODEX является з а р е ги с тр и р о в а н н ы м  то в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  A s traZ e n e ca .

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  яв ля ю тся  с о б ств е н н о с ть ю  их с о о тв е тс тв у ю щ и х  
владельцев .

©  2 0 1 7 - 2 0 2 0  S iem ens  H e a lth c a re  D iagnostics. Все п р а в а  за щ и щ е н ы .

Д о п о л н е н и е  к  И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я

Набор реагентов для определения эстрадиола на анализаторах иммунохимических  
серии Atellica (Atellica IM  Enhanced Estradiol (Atellica IM eE2))

Наименование меди Елинского изделия
Н а б о р  р е а ге н то в  для о п р е д е л е н и я  эстр ади о л а  на а н а л и з а т о р а х  и м м у н о х и м и ч е с к и х  серии  
A te llica  (A te llica  IM  E nhanced  Estradio l (A te llic a  IM  e E 2 )):

В ар и ан т ф а с о в ки :

Ф а с о в ка  1 0 0  тестов:

1. О с н о в н о й  р е а ге н т  A te llica  IM  еЕ2 -  1 ш т.:

- Р еа ге н т L ite , 7 ,5  мл;
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■ Тв ер дая ф аза , 1 0 ,0  мл;

- Р е а ге н т  для д о п о л н и тел ь н ы х  я ч е е к , 2 .5  мл.

2 . Д о п о л н и те л ь н ы й  р е а ге н т  A N C  для A te llica  IM  е Е 2 , 9 ,4  мл -  1 шт.

3 . Вклады ш  со ш тр и х -к о д о м  М С  TDEF для A te llica  IM  еЕ2.

Ф а с о в ка  5 0 0  тестов:

1. О с н о в н о й  р е а ге н т  A te llica  IM  еЕ2 -  5  ш т.:

- Р е а ге н т  L ite . 7 .5  мл;

- Т в ер д а я  ф а з а . 1 0 ,0  мл;

- Р е а ге н т  для д о п о л н и тел ь н ы х  я ч е е к , 2 ,5  мл.

2 . Д о п о л н и те л ь н ы й  р е а ге н т  A NC для A te llica  IM  е Е 2 , 9 ,4  мл -  4  ш т.

3 . Вклады ш  со ш т р и х -к о д о м  М С  TDEF для A te llica  IM  еЕ2.

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

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

П р и м е н я ть  в с о о т в е т а в и и  с н а з н а ч е н и е м  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия . 

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 го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия .

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Н е 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  и зд ел ия .

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

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  д о л ж н о  и спо льзоваться т о л ь ко  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м , о б у ч е н н ы м  (в  
области  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 ь д ш е р о м -  
л а б о р а н т о м ).

Рабочие характеристики
Т о ч н о с т ь

п р а в и л ь н о с т ь . П о в т о р я е м о с т ь  и В о с п р о и з в о д и м о с т ь

П озиция Критерии прием лем ости

Повторяемость ^  3 ,7 5  с о  при й 2 5 ,0 0  пг/мл 
£  15%  КВ при 2 5 ,0 0  - 4 9 ,0 0  пг/мл  
:S 10% КВ при 5 0 ,0 0  - 9 9 ,0 0  пг/мл  
^  5% КВ при 1 0 0 ,0 0  - 3 9 9 ,0 0  пг/мп  
£  5,5%  КВ при 4 0 0 ,0 0  ■ 8 9 9 ,0 0  пг/мл  
S 7% КВ при 9 0 0 ,0 0  - 3 5 0 0 ,0 0  пг/мл

Внутрилабораторная < 5 ,0  СО при < 2 5 ,0 0  пг/мл
воспроизводимость < 20%  КВ при 2 5 .0 0  - 4 9 ,0 0  пг/мл

<  12% КВ при 5 0 ,0 0  - 9 9 ,0 0  пг/мл
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S 7% KB при 1 0 0 ,0 0  ■ 3 9 9 ,0 0  пг/мл 

S 7%  KB при 4 0 0 ,0 0  - 8 9 9 ,0 0  пг/мп 

< 8% KB при 9 0 0 ,0 0  - 3 5 0 0 ,0 0  пг/мл

В соотв етстви и  со стан д а р то м  ISO 1 7 5 1 1 , « м е т р о л о ги ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с ть  з н а ч е н и й , 
п р и п и са н н ы х  к а л и б р а т о р а м  и ко н тр о л ь н ы м  м а те р и а л а м , п р е д н а з н а ч е н а  для у с та н о в л е н и я  
или п о д тв е р ж д е н и я  прав ил ьн о сти  и зм е р е н и я » .
М е т р о л о ги ч е с к а я  п р о с л е ж и в а е м о с ть  з н а ч е н и й  ка л и б р а т о р о в  и /и л и  ко н тр о л ь н ы х  
м а те р и а л о в  д о  р е ф е р е н с н ы х  з н а ч е н и й  п о д тв е р ж д а е т , что  з а я в л е н н а я  п р а в ил ьн о сть  теста  
для д и а гн о с т и ки  in v itro  д о с ти гн у та .
И н ф о р м а ц и я  о п р о с л е ж и в а е м о с ти  тестов  д о  р е ф е р е н с н ы х  с тан д а р то в , м е то д о в  или тестов  
у ка з а н а  в с е кц и и  « С та н д ар ти зац и я »  н а с т о я щ е й  И н с тр у кц и и  по п р и м е н е н и ю .

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

С вед ения о п р о и зв о д и тел е  (и з го то в и те л е )/р а з р а б о тч и к е  м е д и ц и н с к о го  изделия
Н а и м е н о в а н и е

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

А дрес м еста  н а х о ж д е н и я

511 B ened ict A v e 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

С ведения о м есте  (м е с т а х ) п роизводства м е д и ц и н с к о го  изделия
Н а и м е н о в а н и е

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

А дрес м еста н а х о ж д е н и я

3 3 3  C oney S tre e t East W alp o le , M A , 0 2 0 3 2 ,  U n ite d  States (С Ш А )

Условия использования, хранения и транспортировки
С ледует о сущ еств л я ть  х р а н е н и е  в с о ответствии  с м е стн ы м и  н о р м а м и . Х р а н и т ь  м а те р и а л  
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  от п о п а д а н и я  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  
л у ч е й , в с ух о м , п р о х л а д н о м  м е сте  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 кто в . Д о  н а ч а л а  и сп о л ь зо в а н и я  м а те р и а л а  
ко н те й н е р ы  д о л ж н ы  быть п л о тн о  и ге р м е т и ч н о  закры ты . О ткры ты е к о н те й н е р ы  д о л ж н ы  
быть вновь  ге р м е т и ч н о  закры ты  и х р ан и ть ся  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 . Н е х р ан и ть  м а те р и а л  в к о н т е й н е р а х  б ез  
м а р к и р о в к и . И сп о л ьзо в ать  с о о тв е тс тв у ю щ и е  м еры  для п р е д о тв р а щ е н и я  з а гр я з н е н и я  
о к р у ж а ю щ е й  среды .

Т р а н с п о р т и р о в к а

П ри  у сл о ви и  тр а н с п о р т и р о в к и  при  2 -8  °С, невскры ты е р е а ге н ты  д о л ж н ы  с о хр ан ять  
стаб ильность  д о  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , н а п е ч а т а н н о го  на э т и к е т ке  п р о д у кта .

Описание метода стерилизации
Н е п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия .
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Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Н е  п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По м е р е  в о зм о ж н о с т и  следует и зб е га ть  или м и н и м и з и р о в а т ь  о б р а з о в а н и е  о тход ов . 
П р о ц есс  у ти л и за ц и и  п р о д у кт а , р е ш е н и й  и п о б о ч н ы х  п р о д у кто в  д о л ж е н  всегда  
соответствовать  тр е б о в а н и я м  по о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  и за ко н о д а те л ь с тв а  в области  
у д а л е н и я  о тход ов , а т а к ж е  т р е б о в а н и я м  м естны х о р га н о в  власти. У ти л и за ц и я  и з л и ш к о в  и 
н е  п о д л е ж а щ и х  у ти л и 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 з и е й  на  
у д а л е н и е  о тход ов . 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  отходы  в к а н а л и з а ц и ю ,  
если это по л но сть ю  н е  с о о тв етствует т р е б о в а н и я м  у п о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в . 
У п а к о в о ч н ы е  расходы  п о д л е ж а т  п е р е р а б о т к е . М у с о р о с ж и га н и е  или з а х о р о н е н и е  о тход ов  
д о п у с ка е тс я  то л ь ко  в то м  с л учае , если п е р е р а б о т ка  н е  является  п р а к т и ч е с к и  в о з м о ж н о й .  
Этот м а те р и а л  и о тн о с я щ и й с я  к  н е м у  к о н т е й н е р  п о д л е ж а т  б е з о п а с н о й  у ти л и за ц и и . Пусты е  
к о н те й н е р ы  или вкл ад ы ш и  м о гу т  с о д е р ж а ть  о с та тки  п р о д у кт а . И зб е га ть  р а с с р е д о то ч е н и я  
п р о л и то го  в е щ е с тв а , а т а к ж е  е го  п о п а д а н и я  в п о ч в у , в о д о п р о в о д , систем ы  д р е н а ж а  и 
к а н а л и з а ц и и .

Класс Б - О тходы , о б р а з у ю щ и е с я  п р и /п о с л е  и с п о л ь зо в а н и я  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия , 
н е о б х о д и м о  кл а с с и ф и ц и р о в а ть  и у н и ч т о ж а т ь  (у ти л и зи р о в а ть ) к а к  м е д и ц и н с к и е  
э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а сн ы е  отходы  в с о о тв етстви и  в д е й с тв у ю щ и м  за ко н о д а те л ь с тв о м .

Гарантийные обязательства
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  стаб ил ьн ость  м е д и ц и н с к о го  и зд ел ия  д о  о к о н ч а н и я  с р о ка  
го д н о с ти  при  с о б л ю д е н и и  усл о ви 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 ка за 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 ел ия , отсутствие  
н е д о п у с ти м о го  р и ска  п р и ч и н е н и я  вреда ж и з н и , зд о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  сред е  
при  и сп о л ь зо в а н и и  н а б о р а  р е а ге н то в  по  н а з н а ч е н и ю  в у сл 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 .
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Рекламации
П о в о п р о с а м  кач е ств а  п р о д у кц и и  об р ащ ать ся: 

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

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

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

Э л е ктр о н н а я  п о чта: h d x .ru @ sie m en 5 .co m

*В  те кс те  м о ж е т  встречаться с л е д у ю щ а я  ссы лка: « см . с п р а в о ч н у ю  си с те м у» . С п р а в о ч н а я  
систем а  -  это ф у н кц и я  о н л а й н  п о д д е р ж к и  о п е р а т о р а , д о с ту п н а я  в м е н ю  а н а л и за то р а  
A te llica  IM . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступ а  и работы  со с п р а в о ч н о й  с и с те м о й  о п и с а н  в 
Р уководстве пол ь зо в ател я  на а н а л и з а т о р  а в т о м а т и ч е с к и й  и м м у н о х и м и ч е с к и й  A te llica  1М.

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

Ш т а б -к в а р т и р а  S ie m e n s  H e a lth in e e rs
S iem ens  H e a lth c a re  G m bH  
H e n ke s tr. 127  
9 1 0 5 2  E rlangen  
G e rm a n y
P hone : -l■49 9131  8 4 -0  
s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs
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/Л о го ти п /:
S IE M E N S

H e a lth in e e rs

П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к

21 м а я  2 0 2 1  г.

П о  м е с т у  т р е б о в а н и я ;

Н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я е т с я , ч т о  п р и л а га е м ы й  д о к у м е н т  я в л я е т с я  И н с т р у к ц и е й  по п р и м е н е н и ю  
м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я :

« 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  э с т р а д и о л а  н а  а н а л и з а т о р а х  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llica  
(A te llic a  IM  E n h a n c e d  E s tra d io l (A te llic a  IM  e E 2 ) )»

О т  и м е н и  и по п о р у ч е н и ю  
« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  
(S ie m e n s  H e a lth c a re  D ia g n o s tic s  In c .)

/Подпись/
И д р и с с а  С п а р к с -Т и л л м а н  (Id r is s a  
S p a rk s -T illm a n )
С т а р ш и й  м е н е д ж е р , о т д е л  р е ги с т р а ц и и  
и с е р т и ф и ка ц и и

/П е ч а ть /:

« С и м е н с  Х е л с к е а  Д и а гн о с т и к е  И н к.»  

(S ie m e n s  H e a lth c a re  D ia g n o s tic s  Inc .) 

511 B e n e d ic t A v e n u e  

T a rry to w n , N Y  10591 U S A  (С Ш А )

/Подпись/
Н о т а р и у с

/Штамп/;
Тамми Кейз

НОТАРИУС, Ш ТАТ НЬЮ -ЙОРК  
Лицензия № 01САв384044

Получила лицензию на осуществление нотариальной 
деятельности на территории округа Вестчестер 

Срок моих полномочий истекает 03.12.2022 г.

«Сименс Х елскеа Д иагностике Инк.» 
(S iem ens Healthcare D iagnostics Inc.)

511 B ened ict Avenue 
Tarrytown, NY, 10591, U SA  (СШ А)

914 631-8000
www .siem ens.com /d iagnostics



перевод с английского языка на русский язык

переводчик.

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего июня две тысячи двадцать первого года

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

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего июня две тысячи двадцать первого года

Я, Скляр Надежда Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного 
мне документа.

Зарегистрировано в реестре; № 77/178-н/77-2021-16-3659.

Уплачено за совершение нотариального действия: 1680 руб. 00 коп.

Н.И.Скляр
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