
Healthineers •*
June 1 4 ,2021

To W hom  it M ay Concern,

T his is to  certify  that the attached docum ent is  the Instruction for use for: 

A tellica  C H  A n ti-S trep to lysin -0_2  (A te llica  CH A S 0 2 )

For and on  b eh a lf  o f
S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc.

Idrissa Sparks-Tillm an
Senior M anager, Regulatory A ffairs

Siemens Healthcare DiaonoetiM, me.

811 Benedict Aventre 

T i m y t o w n .  NY 10581 USA

fdl'n.YrU
Notary Pub)

lit l l l
Tammy Cave

Notary Public, Sate of New York 
Registration No. 01CA6384044 
Ouiriifted in Westchester County 

My Commission Expires December 3.2022

Unrestricted
Siemens Healthcare Diagnostics inc. 511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 USA 914 631-8000
www.siemens.com/diagno8tics



SIEMENS
Healthineers

Набор реагентов для определения 
антистрептолизина-0 на анализаторах 
биохимических серии Atellica (Atellica СН Anti- 
Streptolysin-0_2 (Atellica СН ASO_2))

Текущ ая  редакция и дата^ Rev. 0 4 , 202 0 -0 9

Н аим енование изделия Atellica СН Anti-Streptolysin-0_2  
(ASO_2)

S i  1097634  
(1 2 0 0  тестов)

С окращ енное наи м енов ани е  изделия Atellica СН ASO_2

Н аим енование/ID  теста ASO_2

Системы Atellica CH Analyzer

Требуем ы е материалы , не входящ ие в 
ко м п л ект  поставки

Atellica CH LSP CAL S i  1099434

Тип используемого биоматериала Сыворотка, плазма (литий-гепарин, калий ЭДТА)

Объем пробы 7,5  мкл

Д и ап азо н  и зм ерения 2 5 ,0 -1 0 0 0 ,0  МЕ/мл

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

Назначение

С€

Набор реагентов A te llica  СН A n ti-S tre p to lys in -0 _ 2  (A te llica  СН ASO_2) предназначен для 
д иа гно стики  in v itro  и используется для ко л иче стве н но го  определения концентрации  
антистрептолизина-0  (ASO) в сы воротке  и плазме кр о ви  человека  (лития гепарин , калий 
ЭДТА) с п о м о щ ью  анализаторов б и о хи м и че ски х  серии A te llica (A te llica  СН Analyzer). Д анное  
определение м ож е т по м о чь  врачу установить степень инс|зекции, вы званной 
ге м о л итическим  с тр е п то ко кко м  группы  А. П овы ш ение ур о вн е й  ASO та кж е  наблюдается 
при ревм атической  лихор ад ке  и п о стстр е п то ко кко во м  гл ом ерул онеф рите .’ '^

Краткое описание и пояснение
При методе A te llica  СН ASO_2 изм еряю тся  антитела ASO в сы воротке  или плазме кр о ви  с 
п о м о щ ью  л атекс-усил енного  и м м ун о тур б и д и м е тр и че ско го  метода. Он основан на 
принц ипе , согласно ко то р о м у  концентрация  аналита является ф ун кц ие й  интенсивности  
рассеянного  а грегатам и  латекса света.



Принцип метода
Когда пациент инф ицирован  с тр е п то ко кко м  группы  А, ка к  правило, вы рабатываю тся 
антитела к  стр ептол изину-0  (э кзо то кси н  стр е п то ко кка ). При реакции  м еж ду 
взвеш енны м и  од нород ны м и  частицами латекса, покры ты м и  стр е пто л и зи но м -0 . и 
антителами А 5 0  в сы воротке  или плазме кр о ви  происходит повы ш ение  мутности, 
ур о ве н ь  которой  изм еряю т при длине волны 571 нм . Путем сравнения результатов 
поглощ аем ости  с эталоном  получаю т кол ичественное  значение  для конц ентрац ии  А 5 0  
в образце.

Реагенты
О писание материала Х р ан ен и е Стабильность*

Atellica СН ASO_2 

У п ако в ка  1 (Р1)

Лунка 1 (W1)
Реагент 1 (R1)
14.6 мл
Глициновый буферный раствор, азид натрия 
(0,09 %)

Лунка 2 (W2)
Реагент 1 (R1)
14.6 мл
Глициновый буферный раствор, азид натрия 
(0,09 %)

У п ако в ка  2 (Р2)

Лунка 1 (W1)
Реагент 2 (R2)
22.2 мл
Частицы латекса, покрытые антигеном 
стрептолизин-0 (зависит от серии); азид натрия 
(0,09 %)
Лунка 2 (W2)
Реагент 2 (R2)
22.2 мл
Частицы латекса, покрытые антигеном 
стрептолизин-0 (зависит от серии); азид натрия 

, (0,09 %)

В невскрытом виде при 2 -8 “С

На борту анализатора в отдельной 
лунке

До истечения 
срока годности, 
указанного на 
изделии

30 дней

* См. раздел Х р а н е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь .

П р е д у п р е ж д е н и я  и м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти
Для д и а гно стики  in  v i t r o .

Для проф ессиона льного  прим енения .

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

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



С одержит азид натрия в качестве  консерванта . Азид натрия м ож е т вступать в р е а кц и ю  с 
м едны м и и свинц овы м и  трубам и, образуя взры воопасны е азиды металлов. В ходе 
утилизации смы вайте реагенты  больш им  кол ичеством  воды, чтобы предотвратить 
образование  азидов. Утилизация в ка на л и за ц ио нн ую  систему д ол ж на  производиться  в 
соответствии с д ействую щ им и  но рм ативны м и  требованиям и .
У тилизируйте опасное вещ ество или б ио л о ги че ски  за грязненны е  материалы 
в соответствии с пр а кти ко й , принятой  в ваш ем  учр е ж д е ни и . У тилизируйте все 
материалы безопасны м  и прием лем ы м  образом  в соответствии с д ействую щ им и  
но рм ативны м и  требованиям и .
Примечание И нф орм ацию  о п о д го то вке  реагентов см. в П о д г о т о в к а  р е а г е н т о в  в 
разделе П р о ц е д у р а .

Х р а н е н и е  и стабильность
Н евскры ты е реагенты  сохраняю т стабильность д о  даты истечения срока  годности, 
у ка за н н о го  на изделии, при хране нии  при тем пературе 2-8°С.
З апрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

Стабильность на б о р ту  а н а л и за то р а
Стабильность лунки  реагента на борту анализатора составляет 30  дней. 
Реком ендованны м и для этого  диапазона стабильности на борту анализатора. 
З апрещ ено использовать изделия по истечении  срока  годности , у ка за н н о го  на этикетке  
изделия.

О тбор и об р аб о тка  образцов
Р еком ендованны м и для это го  метода типам и  проб  являю тся сы воротка  кр о ви  человека  
и плазма (литий-гепарин , калий ЭДТА).

О тбор о б р азц а
• При отборе образцов соблю дайте общ ие меры  предосторож ности . О бращ айтесь со 

всем и образцам и ка к  с потенциальны м и пе р е н о счи ка м и  заболевания.
• Следуйте р е ко м е нд ованны м  процедурам  отбора об разц ов  кр о ви  для д и а гно стики  

методом  венопункции .^
• Следуйте инстр укциям  по п р и м е н е н и ю  и обработке , п р и л агаю щ им ся  к устройству 

для отбора образцов.^
• Прежде чем  начать центриф угирование , не обходим о дож даться полного  

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

Х р а н е н и е  о б р азц а
Отдельные образцы  остаются стабильны ми не более2 дней при 2 -8°С  или не более 
б месяцев в за м о р о ж е н н о м  виде при -20°С или ниже.® Перед вы полнением  анализа 
данны м  методом  следует подвергнуть  ц е нтр иф уги р о ва ни ю  пробы , содерж ащ ие 
преципитаты .
П риведенная здесь инф о рм ация  об об ращ ении  с прод укто м  и е го  хранении  основана 
на им ею щ ихся у производителя данны х или справочны х материалах. С целью 
обеспечения соответствия ко нкр е тн ы м  потребностям  каж дая отдельная лаборатория 
самостоятельно отвечает за использование  всех д оступны х справочны х материалов 
и/или собственны х исследований при установлении  альтернативны х критерие в  
стабильности.
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Т р а н с п о р т и р о в ка  о б р азц а
При у п а ко в ке  и м а р ки р о в ке  образцов для тр а нспо р тир о вки  соблю дайте все 
при м е н им ы е  государственны е и м еж дународны е требования, ре гул ир ую щ ие  
тр а нсп о р тир о вку  кл и н и ч е ски х  образцов и этио л огически х  агентов.

П о д го то в ка  проб
Для о д ного  определения в рам ках д а н н о го  метода требуется 7,5 мкл пробы . В этот 
объем не входит неиспользуем ы й объем п р о б и р ки  для проб и дополнительны й объем^, 
необходим ы й при проведении  повторны х или ины х тестов с п р и м е н е ни е м  одной и той 
ж е  пробы . Для получения  инф о рм ации  об определении  м и н и м а л ь н о го  не о бход и м ого  
объема см. Краткое  сп р авочное  руководство .
П р и м е ч а н и е  Запрещ ается использовать образцы  с п р и зн а ка м и  зараж ения.

Перед пом ещ ением  проб в систему удостоверьтесь, что в них отсутствуют:

• П узы рьки  или пена.
• Ф и бри н  или д ругие  м еха ниче ские  прим еси .
П р и м е ч а н и е  Удалите прим еси  с п о м о щ ью  центриф угирования  в соответствии 
с руководством  CLSI и реком енд ац иям и  производителя устройства для забора 
образцов.^
П р и м е ч а н и е  Полный сп исо к  соответствую щ их п р о б и р о к  для проб  см. в сп р а вочной  
системе.

Процедура

П о с тав л я ем ы е м атер и ал ы
Поставляются следую щ ие материалы :

Содержимое Количество тестов

11097634 Упаковка 1 (Р1)
Лунка 1 (W1) 14,6 мл Реагента 1 Atellica СН А50_2 
Лунка 2 (W2) 14,6 мл Реагента 1 Atellica СН А50_2
Упаковка 2 (Р2)
Лунка 1 (W1) 22,2 мл Реагента 2 Atellica СН А50_2 
Лунка 2 (W2) 22,2 мл Реагента 2 Atellica СН А50_2

3 х400

Т р е б у е м ы е  м ате р и ал ы , н е  в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о став ки
Для прим енения  этого  метода необходим ы  следую щ ие материалы , не входящ ие в 
ко м п л е кт  поставки :

[НЕ] Описание

Atellica СН Analyzer®

11099434 Atellica СН LSP CAL (калибратор) 1 х 1,0 мл калибратора уровня 6 LSILIl I _________

Лист значений параметров серии калибратора I I ‘•°Ч

Коммерческие материалы ;у1я контроля качества ________

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



П р о в е д е н и е  м ето д а
Система автом атически  вы полняет следую щ ие действия:
1. В случае работы с сы вороткой /пл азм ой  внесение 50 м кл  осно вно й  пробы  и 200  мкл 

A te llica  СН D ilu e n t в кю вету  для разведения.

2. Внесение 50 мкл Реагента 1 в р е а кц и о н н ую  кю вету.
3. Внесение 7 ,5  м кл предварительно разведенной  пробы  в р е а кц и о н н ую  кю вету.

4. П ерем еш ивание  и и нкуб ир о ва н ие  смеси при 37°С.

5. Внесение 85 мкл Реагента 2 в р е а кц и о н н ую  кю вету.
6. П ерем еш ивание  и и н куб и р о ва н и е  смеси при 37°С.
7. И зм ерение  по глощ ения  света после д обавления Реагента 2.

8. С ообщ ение результатов.
П родолжительность теста: 10 м инут

П о д го то в ка  р е а ге н то в
Все реагенты  находятся в ж и д ко м  состоянии  и готовы  к  испол ьзова нию .

П о д го то в ка  систем ы
Убедитесь, что в отсек реагентов системы за гр уж е н о  д остаточное количество  у п а ко в о к  
реагентов. Для получения инф о рм ации  о за гр узке  у п а ко в о к  реагентов см . Краткое  
сп р а вочное  руководство .

В ы п о л н ен и е  ка л и б р о в ки
Для ка л иб ровки  метода A te llica  СН ASO_2 используйте A te llica  СН LSP C ALур о ве н ь  6. 
И спользуйте калибраторы  в соответствии с инструкцией  по их пр и м е н е ни ю .

Частота калибровки
Вы полняйте ка л и б р о вку  при наличии  о д н о го  или н е ско л ьки х  из ни ж еперечисл енны х 
условий:
• И зм енение номера лота реагента п ервично й  у п а ко в ки .
• В конце  интервала ка л иб р о вки  лота для ко н кр е тн о го  лота, п рош ед ш его  кал иб р о вку  

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

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

в результате проведения контроля качества.
По истечении периода Зал ож енной  стабильности зам ените  у п а ко в ку  реагентов в 
системе на но вую . Повторная кал иб ровка  не требуется, если тол ько  не истек интервал 
ка л иб ровки  серии.

Интервал стабильности Дней

Калибровка серии 60

Калибровка упаковки 30

Заложенная стабильноаь реагента 30

И нф орм ацию  об интервалах ка л иб ровки  серии и у п а ко в ки  см. в сп р а вочной  системе.
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П ридерж ивайтесь реком енд аций  но рм ативны х актов или а ккред ита ционны х 
требований касательно периодичности  проведения ка л иб р о вки . П рограм м ы  и 
процедуры  контроля качества отдельны х лабораторий м огут  требовать более частого 
проведения ка л иб ровки .

П р о в е д е н и е  ко н тр о л я  ка ч е с тв а
Для контроля качества метода A te llica  СН ASO_2 используйте  соответствую щ ий материал 
для контроля качества с известной концентрацией  аналита ка к  м и н и м ум  д вух  уровней  
(н и з ко го  и вы со ко го ). И спользуйте материал для контроля  качества в соответствии с 
инструкцией  по пр и м е н е ни ю  контроля  качества.
Н азначенны е значения см. в предоставленном  листе зна че н ий  для ко н кр е тн о й  серии. 
И зм ерение ко нтр о л ьно го  материала будет считаться удовлетворительны м , если 
пол ученное  значение  будет уклады ваться в ож идаем ы й д иапазон  ко нтр о л ьно го  
материала для системы или в д иапазон , полученны й согласно  реглам енту 
внутрилабораторного  контроля качества. Следуйте процедурам  контроля качества 
ваш ей лаборатории, если полученны е результаты вы ходят за д опустим ы е пределы . Для 
получения инф орм ации  о вводе определений контроля качества см. Краткое  
сп р а вочное  руководство .
Вы полняйте контроль  качества с частотой, у ка за н но й  в но рм ативны х актах или 
требованиях к  аккредитации . П рограм м ы  и процедуры  контроля  качества отдельных 
лабораторий м огут  требовать более часто го  тестирования в рам ках  контроля  качества.

Корректирующие действия

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

Результаты

Р асчет результато в
Система определяет результат, используя схему расчетов, о п и са нную  в справочной  
системе. Система сообщ ает результаты в МЕ/мл (общ ие ЕИ).
Для получения инф о рм ации  о результатах, находящ ихся за пределам и ука за н н о го  
интервала изм ерений , с м .Д и о п о з о н  и з м е р е н и я .

И н те р п р е та ц и я  результато в
в каж д ом  случае результаты д а н н о го  метода следует интерпретировать  с учетом  
анамнеза пациента, кл ин иче ско й  картины  и д р у ги х  показателей.

Ограничения
Тест A te llica  СН А 50_2  ограничивается  о б наруж ени ем  антистрептол изина -0  (А 5 0 ) в 
сы воротке  кр о ви  человека  и плазме (лития гепарин , калий ЭДТА).
Ф и зи о л о ги ч е ски е  изм енения  в концентрации  аналита в сы воротке  обусловлены  
наличием  ряда вещ еств. Всестороннее рассмотрение в о зм о ж н ы х  и нтерф ерирую щ их 
вещ еств, их концентрации  в сы воротке  или плазме кр о ви  и во зм о ж н ы х  ф и зио л о ги че ски х  
эф ф ектов не входит в сф еру рассм отрения настоящ его  д о кум ента . Обратитесь к сп иску  
справочной  инф орм ации  для получения  подробны х сведений о потенциально 
и нтерф ерирую щ их вещ ествах.^
Как и при лю бой  хи м и ч е ско й  р еакции , не обходим о учиты вать, что результаты м огут  
быть подверж ены  ранее не вы явленной интерф еренции  со стороны  лекарственны х 
препаратов или энд огенны х вещ еств. С отрудники лаборатории  и врач д ол ж ны  оценивать 
все результаты анализов пациента в свете е го  общ его  кл и н и ч е с ко го  состояния.



Ожидаемые значения

Р е ф е р ен тны й  интервал
Референтный интервал для здоровы х лю дей был установлен в соответствии с 
д о кум е н то м  CLSI ЕР28-АЗс и проверен  на A te llica СН Analyzer.'^

Группа
Тип используем ого би о м ате­
риала

Реф ерентны й
интервал
М Е/мл

Дети
(дош кольного возраста)

Сыворотка/плазма^^ S 100,0

Дети
(школьного возраста)

Сыворотка/плазма^' <250.0

Взрослые Сыворотка/плазма^^ S 200,0

Диапазон эталонных значений для взро­
слых, определенный компанией Siemens

Сыворотка/плазма^^ < 194,0

К ак и в случае всех д и а гно стиче ски х  методов in  v i t r o ,  каж дая лаборатория долж на  
определить свой собственны й реф ерентны й интервал для д и а гно стиче ско й  о ц енки  
результатов анализов пациентов. П редставленны е значения  следует использовать 
и склю чительно  для справки .

Рабочие характеристики

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я
М етод A te llica  СН А 50_2  выдает результаты в д иапазоне  2 5 ,0 -1 0 0 0 ,0  М Е/мл. Система 
пом ечает все значения , вы ходящ ие за пределы у ка за н н о го  интервала изм ерения .

Р асш и р ен н ы й  и н те р в ал  и з м е р е н и я
При условии  настройки  в д анном  методе авто м а ти че ско го  повтора интервал и зм ерени й  
для сы воротки  и плазмы  увеличивается до 2 0 0 0 ,0  МЕ/мл. Систему м о ж н о  настроить на 
за пуск а втом ати ческо го  повтора. Результаты авто м а ти че ско го  повтора будут пом ечены  
ка к  А в то п о в то р .

С пособность  о б н а р у ж е н и я
Способность о б наруж ени я  определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР17-А2.'’ ‘’ 
В озм ож ны й предел холостой пробы  (LoB) дол ж ен быть < предела обнаруж ения  (LoD), а 
(LoD) —
< 25 ,0  МЕ/мл.
l_oD —  это м иним альная концентрация  ASO, которая м ож е т быть вы явлена 
с вероятностью  9 5 % . LoD для метода A te llica  СН А 5 0_2  составил 12,7  МЕ/мл и был 
установлен на основании  120 определений с 60  холосты м и растворам и и 60 репликам и  
с н и з ки м  уро вн е м , при этом LoB составлял 5,9 МЕ/мл.
Результаты, полученны е в индивидуал ьны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.



Ate///ca СН Л $ 0 _ 2

Т очность
Томность определялась в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕРОБ-АЗ.'  ̂Образцы 
тестировались на системах Atellica СН Analyzer в дубликатах 2 раза ^
20 дней ( N > 8 0  для ка ж д о го  образца). Были получены  следую щ ие результаты .

Воспроизводи- Д о л ж ен  В нутрилабораторная Д о л ж ен
мость быть < сходимость ___________°Ь 1ТЬ <

С реднее SD*
МЕ/мл

CVb
(%)

CV
(%)

SD
М Е/мл

CV
(%)

CV
(%)

Плазма 80 177,5 4,76 2,7 5,0 5,26 3,0 6,0

Сыворотка для 80 402,1 8,29 2,1 3,0 9,09 2,3 5,0

контроля каче-
ства

Сыворотка 80 607,1 6,94 1,1 3,0 14,46 2,4 5,0

а Стандартное отклонение, 
ь Коэффициент вариации.

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

С р а в н е н и е  м ето д а

^сравнение метода определялось с по м о щ ью

О бразец Сравнительны й м етод (х) У р ав н ен и е  регрессии
И нтервал вы борки  
проб

Сыворотка ADV1A Chemistry 1800 ASO_2 у = 1.01 х -1.0 МЕ/мл 25,2-954,9 МЕ/мл 100 0,999

К о п и ч еав о  протестированных проб, 
ь Коэффициент корреляции.

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

Эквивалентность образцов
Э квивалентность образцов определялась с п о м о щ ью  модели л и не й н о й  регрессии  
Д е м ин га  в соответствии с д о кум е н то м  CLSI ЕР09-АЗ.'‘  Были получены  следую щ ие

Реф ерентны й  
образец  (х) У р а в н е н и е  регрессии

И нтервал вы борки  
проб г»*

Плазма с литий- 
гепарином

К ЭДТА плазмы

Atellica СН ASO_2 
сыворотка

Atellica СН А50_2 
сыворотка

у=1,01х-1,9МЕ/мл 

у = 0,97х-2.8МЕ/мл

26.9- 971,4 МЕ/мл

27.9- 952,0 МЕ/мл

50

50

0,999

0,996

ь Коэффициент корреляции.
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Соответствие м еж ду типам и  образцов м ож е т отличаться в зависим ости  от д изайна 
исследования и используем ой  вы б орки . Результаты, полученны е в индивидуальны х 
лабораториях, м о гут  отличаться от предоставленны х данны х.

И н те р ф е р е н ц и и

Г е м о л и з , и к т е р и ч н о с т ь ,  л и п е м и я  (H IL )
В озм ож ная интерф еренция для метода A te llica  СН А 50_2 , обусловленная 
ге м о гл о би но м , бил ирубином  и липем ией , составляет < 10 %. И нтерф ерирую щ ие 
вещества при уровнях , у ка за н ны х  в таблице ни ж е , были протестированы  в сы воротке  
в соответствии с д о кум е н то м  CLS1 ЕР07-А2 с испол ьзова нием  метода A te llica  СН А 5 0 _ 2 .’ ^
Систематическая ош иб ка  —  это разница в результатах м еж д у ко нтр о л ьно й  проб ой  (не 
содерж ит интер ф е р и р ую щ е го  вещ ества) и анализируем ой  пробой  (содерж ит 
интерф ерирую щ ее вещ ество), вы раж енная в процентах. Систематическая ош ибка  
> 1 0 %  рассматривается ка к  интерф еренция. Результаты исследования аналита не 
следует ко р р е кти р о ва ть  на основании  этой систем атической  о ш и б ки .

Вещество

Тестируем ая ко нц ентр ац и я  в ещ е­
ства
Стандартны е единицы  
(Единицы СИ)

Кон центраци я
аналита
М Е/мл

С истем атическая  
о ш и б ка  в процентах

Гемоглобин 10 0 0  мг/дл (0 ,6 2 4  ммоль/л) 2 0 1 ,5 -9
1000  мг/дл (0 ,6 2 4  ммоль/л) 5 3 1 ,5 -7

Билирубин, конъюги- 60 мг/дл (1026  мкмоль/л) 199,4 1

рованный 60  мг/дл (1 0 2 6  мкмоль/л) 535,1 1

Билирубин, неконъю- 6 0  мг/дл (1 0 2 6  мкмоль/л) 198 ,8 1
тированный 6 0  мг/дл (1 0 2 6  мкмоль/л) 5 26 ,8 1

Липемия (Intralipid®) 1000 мг/дл (11 ,3  ммоль/л) 2 11 ,9 -5
1000  мг/дл (11 ,3  ммоль/л) 554 ,9 -1

Липемия (тригпице- 10 0 0  мг/дл (1 1 ,3  ммоль/л) 2 1 4 ,3 -3

риды) 10 0 0  мг/дл (1 1 .3  ммоль/л) 5 2 7 ,0 1

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

Н еинтерф ерирую щ ие вещества
Н иж еперечисленны е вещ ества не о казы ва ю т инте р ф е р и р ую щ е го  влияния на метод 
A te llica  СН А 50_2 , если их содерж ание  в сы воротке  не превы ш ает зна че н ий , указанны х 
в таблице ниж е. С истематическая о ш иб ка , обусловленная наличием  данны х вещ еств, 
составляете  10 %, если концентрация  аналита составляет 2 0 0  МЕ/мл.

Тестируем ая конц ентрац ия Концентраци я
вещ ества аналита С истем атическая

Вещество Стандартны е единицы МЕ/мл о ш и б ка  в про центах

Ревматоидный 4 0 0  МЕ/мл 200 S 1 0
фактор

Эти данны е были получены  в системе ADV1A C hem istry, в ко торой  условия реакции  
метода идентичны  таковы м  в аналитическом  модуле A te llica  СН.''^
Результаты, полученны е в индивидуальны х лабораториях, м о гут  отличаться от 
предоставленны х данны х.



Х у к -э ф ф е к т  при вы сокой  д о зе
Х ук-эф ф ект при вы сокой  дозе  не наблюдался при самой вы сокой  тестируемой 
концентрации  8 5 0 0 ,0  МЕ/мп.

С тан д а р ти зац и я
М етод A te llica СН А50_2 имеет п р о сл еж иваем ую  связь с 1-ым м еж дународны м  
реф ерентны м  материалом  В сем ирной ор ган иза ци и  зд равоохранения  (W orld Health 
O rgan iza tion ) для ASO.
Н азначенны е значения  калибраторов прослеж иваю тся  согласно этой ста ндартизации .’ ^

Техническая поддержка
Для получения техниче ской  п о д д ерж ки  обращ айтесь в м естную  службу техниче ской  
п од д ерж ки  или к д истрибью тору.
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Расшифровка символов
На этикетку  изделия м о гут  наноситься следую щ ие сим волы .
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С м . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  

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

U R L-а д р е с  8  и н т е р н е т е  д л я  д о с т у п а  к  э л е к т р о н н ы м  и н с т р у к ц и я м  п о  
п р и м е н е н и ю

Р е д а к ц и я

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

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

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

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

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

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

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

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

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

О к и с л и т е л ь
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В з р ы в ч а т о е  в е щ е с т в о

Т о к с и ч н о е  в е щ е с т в о

С ж а т ы й  га з

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

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

В е р х

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

Н е  з а м о р а ж и в а т ь

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

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

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

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

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

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

С м е ш и в а н и е  в е щ е с т в

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

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

Ц е л ь

И н т е р в а л

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

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

С р о к  г о д н о с т и

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

К о д  п а р т и и

Н о м е р  п о  к а т а л о г у

З н а к  в т о р и ч н о й  п е р е р а б о т к и
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С и м в о л Н а з в а н и е  и  о п и с а н и е  с и м в о л а
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М а р к и р о в к а  СЕ
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М а р к и р о в к а  СЕ и  ID  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р г а н а

И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р г а н а  м о ж е т  о т л и ч а т ь с я .

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

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

UNITS C С т а н д а р т н ь 10 е д и н и ц ы

UNITS $1 М е ж д у н а р о д н а я  с и с т е м а  е д и н и ц

M A TER IA L М а т е р и а л

M A TE R IA L ID У н и к а л ь н ы й  и д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  м а т е р и а л а

CONTROL N A M E Н а з в а н и е  к о н т р о л я

CONTROL TYPE Т и п  к о н т р о л я

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

Все остальные товарны е зна ки  являю тся собственностью  их владельцев.
©  2 0 1 7 -2 0 2 0  Siemens H ealthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения антистрептолизина-0 на анализаторах 
биохимических серии Atellica (Atellica СН Antl-Streptolysin-0_2 (Atellica СН ASO_2))

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия
Набор реагентов для определения антистрептол изина -0  на анализаторах б и о хи м и че ски х  
серии A te llica  (A te llica  СН A n ti-S tre p to lys in -0 _ 2  (A te llica  СН ASO_2)):

1. У п а к о в к а ! (Реагент 1, A te llica  СН ASO_2) -  3 шт.:

-Л у н к а 1  (W 1 ) -1 4 ,6  мл

-Л у н к а  2 ( W 2 ) - 14,6  мл
2. У па ко вка  2 (Реагент 2, A te llica  СН ASO_2) -  3 шт.:

- Л унка  1 (W 1 ) -2 2 ,2  мл

- Л унка  2 (W2) - 22 ,2  мл

О бласть п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия
Клиническая  лабораторная диагностика .
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П о к а з а н и я  и п р о т и в о п о ка з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о го  изд ел ия
П рим енять в соответствии с на значением  м е д и ц и н ско го  изделия.

В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е д ей ств и я  при  и сп о л ь зо в ан и и  м е д и ц и н с к о го  
изд ел ия

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

И н ф о р м а ц и я  о п о тен ц и ал ь н ы х п о тр е б и те л я х  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я , 
к о н к р е т н ы е  тр е б о в а н и я  к  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  у р о в н ю  п о тен ц и ал ь н ы х  
пол ь зо вател ей

Для проф ессионального  прим енения .
Набор реагентов предназначен для использования в лабораториях, исследовательских 
центрах или отделениях для проведения исследований тол ько  лабораторны м  персоналом  
или кл и н и ч е ски м и  врачами.

С в ед ени я  о п р о и зв о д и тел е  (и з го т о в и т е л е )/р а з р а 6 о т ч и к е  м е д и ц и н с к о го  
и зд е л и я , м есте  (м е с т а х ) п р о и зв о д ств а м е д и ц и н с к о го  изд ел ия

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

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

Адрес места на хож дения
511 Benedict Avenue, T a rry tow n . NY, 10591, USA (США)

Телеф он: +1 -9 14 -631 -800 0  
w w w .5 iem ens.com /hea lth ineers

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

Н аим енование:
Randox Laboratories L im ited.

Адрес места нахож дения :
55 D iam ond Road, C rum lin , C oun try  A n trim , BT29 4QY, U nited K ingdom

Усл овия и сп о л ь зо в ан и я , х р а н е н и я  и тр а н с п о р ти р о в ки
Следует осущ ествлять хранение в соответствии с м естны м и но р м а м и . Х ранить материал 
следует в о р и гинал ьном  контейнере , защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей, в сухом , прохладном  месте с хорош е й  вентиляцией, вдали от несовм естим ы х 
материалов, а та кж е  вдали от пищ евы х прод уктов . Д о  начала и спользова ния  материала 
контейнеры  д ол ж ны  быть плотно и ге р м е ти чно  закры ты . О ткры ты е контейнеры  долж ны  
быть вновь  ге р м е ти чно  закры ты  и храниться в вертикальном  по л о ж е ни и  для 
предотвращ ения возм ож ности  у те че к. Не хранить материал в ко нте й не р а х  без 
м а р ки р о в ки . И спользовать соответствую щ ие меры  для предотвращ ения за грязнения  
о кр уж а ю щ е й  среды.
Т р а н с п о р т и р о в к а

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



О п и с а н и е  м ето д а  с тер и л и за ц и и
He пр и м е н и м о  для д а н но го  м е д и ц и н ско го  изделия.

Т р е б о в а н и я  к т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у  м е д и ц и н с к о го  
изд ел ия

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

П о р я д о к  и усл овия  у т и л и за ц и и  или у н и ч т о ж е н и я  м е д и ц и н с к о го  изд ел и я
Утилизация м е д и ц и н ско го  изделия дол ж на  проводиться согласно действую щ ем у 
законодательству.
Утилизация и зл и ш ко в  продукта и прод уктов , не подлеж ащ их переработке , долж на 
осущ ествляться подрядной о р ганизаци ей , им ею щ ей  л и це н зи ю  на утилизацию  отходов. 
Запрещ ено спускать не обработанны е сточны е воды в канал изацию , за и скл ю че нием  
случаев, когда это не п ротиворечит  всем пр и м е н и м ы м  требованиям  пол н о м о чн ы х  
органов.

Класс Б - Отходы, образую щ иеся при /после использования м е д иц ин ско го  изделия, 
необходим о классиф ицировать и уни чтож ать  (утилизировать) ка к  м едицинские  
эп и д е м и о л о ги че ски  опасны е отходы в соответствии в д ействую щ им  законодательством .

Г ар ан ти й н ы е о б язател ьства
П роизводитель гарантирует стабильность м е д и ц и н ско го  изделия д о  о ко нча н и я  срока 
годности  при соблю дении условий транспортиро вания , хранения и прим енения , 
у ка за н ны х  в инстр укции .

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

Р е кл а м а ц и и
По вопросам  качества пр о д укци и  обращ аться:
ООО «Сименс Здравоохранение»

115093 , г. М осква , ул. Д уби ни нская , д.96.
Телеф он: +7 (4 9 5 ) 737-12 -52  
Электронная почта: hdx.ru@ siem en5.com  

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

П р и м е ч а н и е :
в тексте инструкции  по п р и м е н е н и ю  м ож е т встречаться следующ ая ссылка: «см. 
сп р а во чн ую  систему». С правочная система -  это ф ункц ия  онлайн п о д д ерж ки  оператора, 
доступная в м е ню  анализатора A te llica . П орядок получения  доступа и работы со 
справочной  системой описан в Руководстве пользователя на анализатор A te llica.
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Siemens Healthcare D iagnostics Inc.
511 Benedict Avenue 
T arry tow n , NY 10591 
USA
siem ens.com /health ineers

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
9 1 052  Erlangen 
G erm any
P h o n e :-ь49 9131 84-0 
s iem ens.com /health ineers
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П е р е в о д  с  а н гл и й с к о го  я зы ка  н а  р у с с ки й  я зы к

/Л о го т и п /;
S IE M E N S

H e a lth in e e rs

1 4  и ю н я  2 0 2 1  г.

П о  м е с ту  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  п о  п р и м е н е н и ю  
м е д и ц и н с к о го  и зд е л 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  а н т и с т р е п т о л и з и н а -0  н а  а н а л и з а т о р а х  б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  
A te llic a  {A te llic a  С Н  A n ti-S tre p to ly s in -0 _ 2  (A te llic a  С Н  A S O _ 2 ) )

О т  и м е н и  и п о  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 .)

/П о дп и сь /
И д р и с с а  С п а р к с -Т и л л ь м а н
В е д у щ и й  р у ко в о д и те л ь , о т д е л  р е ги с т р а ц и и  и с е р т и ф и к а ц и и

/П е ч а т ь /;
« 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 .»  
5 11  B e n e d ic t  A v e n u e  
T a rry to w n , N Y  1 0 5 9 1  U S A  (С Ш А )

/П о дп и сь /
Н о т а р и у с

/П е ч а т ь /;
Т Е М М И  К Е Й В

Н О Т А Р И У С , Ш Т А Т  Н Ь Ю -Й О Р К  
Л и ц е н з и я  № 0 1 С А 6 3 8 4 0 4 4  

П о л у ч и л а  л и ц е н з и ю  н а  о с у щ е с т в л е н и е  
н о т а р и а л ь н о й  д е я т е л ь н о с т и  н а  т е р р и т о р и и  

о к р у га  У э с т ч е с т е р
С р о к  м о и х  п о л н о м о ч и й  и с т е к а е т  3  д е к а б р я  

2 0 2 2  г.

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

914-631-8000
w w w .s ie m e n s .co m /d ia Q n o s tic s



Перевод данного текста выполнен переводчиком Алексеевым Алексеем Александровичем.
ПОДПИСЬ

Российская Федерация
Город Москва.
Восьмого июля две тысячи двадцать первого года.

Я , П р о к о ш е н к о в а  Е л е н а  Е в ге н ь е в н а , н о тар и ус города М о ск в ы , свид етельствую  
п о д л и н н о сть  п о д п и с и  пер ево д чика А л е к се е в а  А л е к се я  А л ексан д р о в и ча .

П о д п и с ь  сд елана в моем п р и с у тс тв и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и са в ш е го  д о кум ен т устано влена.

Зар егистриро вано  в реестре: №  2 1 /8 6 -н /7 7 -2 0 2 1 -  
У п л а ч е н о  за со вер ш ение н о тар и альн о го  д ей стви я: 400 руб. 00 ко п.
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