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AteLlica” IM
Analyzer

S I E M E N S
H e a lth in e e rs  •*

Набор кали браторов  для  о п р ед ел ен и я  
глобулина, с в я зы в а ю щ е го  п оловы е  горм оны  
для  ан ал и зато р о в  и м м ун охи м и чески х  серии 
Atellica (Atellica IM Sex H orm one Binding 
Globulin Calibrator (Atellica IM SHBG CAL))

Текущ ая редакция и дата^ 

Наименование изделия

Сокращенное 
наименование изделия

Rev. 02, 2019-08

Atellica IM Sex Hormone Binding Globulin Calibrator (SHBG CAL) 

Atellica IM SHBG CAL

Системы

2 X  2,0 мл низкий калибраторLE*lUJ 
2 X 2,0 мл высокий калибратор 1 I " 
Лист значений параметров серии 
калибратора I ш-1 чп |

Atellica IM Analyzer

10995673

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

а

Назначение
Набор калибраторов A te llica IM Sex Horm one Binding G lobulin  Calibrator 
(A tellica IM SHBG CAL) предназначен для д и а гн о а и к и  in  v itro  для калибровки теста 
Atellica IM SHBG c помощ ью  анализаторов и м м уно хи м и чески х серии A te llica (A tellica IM 
Analyzer).

Описание материала
У а а н о в л е н н ые зн ачени я указаны  в п р е д о а ав ле н н о м  листе  значений парам етров серии 
калибратора |ем.1шт{»*Г] Значения даны  по результатам  стандартизации анализа .Д ля 
получения дополнительной инф орм ации см . инструкции по прим енению  метода.



Описание материала Хранение Стабильность*

Atellica 1М SHBG CAL Лиофилизированный До истечения срока
2.0 мл/флакон; лиофилизированный при 2-8°С годности, указанного на

После растворения, высокие или низкие уровни 
ГСПГ (человеческого); лошадиная сыворотка; Восстановленный

изделии

60 дней; подлежит
детергенты; консерванты при S -20°С 1 циклу разморозки

3 Cm . раздел Хранение и стабильность.

П р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
Для диагностики  in  v itro .

Для проф ессионального  прим енения.

(I

О СТО РО Ж Н О !

В соответствии с ф едеральны м  законом  (СШ А) продажа настоящ его  прибора мож ет 
осущ ествляться только м едицинским  работником  с соответствую щ ей лицензией или по 
его  предписанию .___________________________________________________________________________________________________

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

Н 412 Вредно для водны х организм ов с долгосрочны м и последствиям и .
Р273 , Р501 Не допускать  попадания в окруж аю щ ую  среду. Утилизировать

содерж им ое и контейнер в соответствии со всеми м естны м и, 
региональны м и и национальны м и требованиям и .
С о дер ж и т: 2-метил-2Н-изотиазол-3-он.

С о дер ж и т: 2-метил-2Н-изотиазол-3-он. М ож ет вы звать аллергическую  реакцию .

О СТО РО Ж Н О ! ПО ТЕН Ц И АЛ ЬН АЯ БИ О Л О ГИ Ч ЕСКАЯ  О ПАСН О СТЬ

Содержит материал человеческого  происхож дения. Каж дый донорский образец 
человеческой крови или ком понента крови был протестирован с прим енением  
утверж денны х FDA методов на наличие антител к вирусу и м м унодеф иц ита человека 
типа 1 (ВИЧ-1) и типа 2 (ВИЧ-2), а такж е на наличие поверхностного  антигена гепатита В 
(HBsAg) и антител к вирусу гепатита С (H CV). Результаты  теста были отрицательны ми 
(повторное отсутствие реакции). П оскольку ни один метод тестирования не мож ет дать 
полной гарантии отсутствия данн ы х или д р уги х  инф екц и о нн ы х аген то в , с этими 
материалам и следует обращ аться в соответствии с установленны м и правилами 
надлеж ащ ей лабораторной практики и общ ими мерам и предосторожности.''"^

О СТО РО Ж Н О !

В калибраторе содерж атся материалы  ж ивотного  происхож дения , поэтом у с ним следует 
обращ аться как с потенциальны м носителем  и переносчиком  заболеваний .

Утилизируйте опасны е или биологически  загр язн ен н ы е  материалы  в соответствии 
с практикой , принятой в ваш ем  учреж дении . Утилизируйте все материалы  безопасны м  и 
прием лем ы м  образом в соответствии с действую щ им и норм ативны м и требованиям и .

П р и м е ч ан и е  Для получения инф орм ации о подготовке калибратора см отрите раздел 
П одгот овка ка ли бр а т о р о в .

Х р а н е н и е  и с т а б и л ь н о с т ь
хр ан и те  калибраторы в вертикальном  полож ении. Л и оф илизированны е калибраторы , 
хранящ иеся при 2 -8 °С , стабильны до даты  истечения срока годности , указанн о й  на 
изделии. Восстановленны й продукт в зам орож енном  виде при < -20°С сохраняет 
стабильность в течение 60 д н ей ; подлеж ит 1 циклу разм орозки .
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Запрещ ено использовать изделия no истечению  срока годности , указан н о го  на этикетке  
изделия.

Выполнение калибровки 
Частота калибровки

Для получения инф орм ации о частоте калибровки см . инструкцию  по прим енению  
метода.

Подготовка калибраторов

Калибраторы готовят со гласно  следую щ им  инструкциям :

1. Д обавьте 2 ,0  мл специальной воды ЧДА в каж дый ф лако н  с помощ ью  прецизионной 
пипетки . Установите  колпачок на место.

П р и м е ч ан и е  Для получения инф орм ации о спец иальны х треб о вани ях к воде ЧДА см . 
электронную  справку.

2. О ставьте ф лако ны  на 1 5 -2 0  м инут при ком натной тем пературе  до растворения 
ли о ф илизиро ванно го  м атериала.

3. О сторожно взбалты вайте и переворачивайте ф л ак о н ы , чтобы обеспечить 
однородность м атериала.

4 . И спользуйте сразу после вскры тия, а неиспользованны й материал утилизируйте . См. 
раздел Х р а н е н и е  и ст абильность.

П р и м е ч ан и е  Перед использованием  зам орож енны х калибраторов их необходим о 
полностью  разм орозить. О сторож но взбалты вайте и переворачивайте ф лако н ы , чтобы 
обеспечить однородность м атериала. И спользуйте сразу после вскры тия , а 
неиспользованны й материал утилизируйте . Вы полняйте только  одну процедуру на 
аликвоту .

Процедура калибровки

Н еобходим ый для теста объем пробы зависит от м ногих ф акто ро в . Д ля получения 
инф орм ации о требованиях к объему проб см , справочную  систем у.

Для вы полнения калибровки используйте следую щ ие материалы  конкретной серии ;

• О пределения обобщ енной кривой и теста метода см . в листе определений
обобщ енной кривой и теста для конкретной серии поставляем ом  с реагентам и
для метода.

• О пределения калибратора см . в л и а е  значений парам етров серии, 
предоставленном  с материалам и калибратора.

• Сгенерируйте метки со ш трих-кодам и конкретной серии для использования с 
калибровочны м и пробами.

Инструкции по вы полнению  процедуры калибровки см . в электронной справке .

Техническая поддержка
Для получения технической  поддерж ки обращ айтесь в м естную  служ бу технической  
поддержки или к дистрибью тору.

siem ens.com /health ineers



Справочные материалы
1. Centers fo r D isease Control. Perspectives in d isease prevention and health prom otion update: 

Universal precautions for prevention of transm ission of hum an im m unodefic iency virus, 
hepatitis В v irus and other bloodborne pathogens in hea lthcare  settings. M M W R . 
1 9 8 8 ;3 7 (2 4 ) :3 7 7 -3 8 2 , 3 8 7 -3 8 8 .

2 . C linical and Laboratory Standards Institute . P ro ce d u re s  fo r  th e  H a n d lin g  a n d  P ro ce ss in g  o f  
B lo o d  S p e c im e n s  fo r  C o m m o n  L a b o ra to ry  T e s ts ; A p p ro v e d  G u id e lin e — F o u r th  E d it io n .
W ayne, PA: C linical and Laboratory Standards Institu te ; 2 0 1 0 . CLSI Docum ent GP44-A4.

3. C linical and Laboratory Standards Institu te . P ro te c tio n  o f  L a b o ra to ry  W o rke rs F ro m  
O cc u p a t io n a lly  A c q u ire d  In fe c t io n s ; A p p ro v e d  G u id e lin e — F o u r th  E d it io n . W ayne, PA: Clinical 
and Laboratory Standards Institu te ; 2 0 1 4 . CLSI D ocum ent M 29-A4.

Расшифровка символов
На эти кетку изделия м огут наноситься следую щ ие сим волы .

Символ Название и описание символа

1
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Cm . инструкцию no применению 

Версия инструкции по применению

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

Редакция

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

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

Коррозионное вещество

Опасно для окружающей среды 

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

Опасность при вдыхании
Заболевания органов дыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество
Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся 
вещество

Окислитель 

Взрывчатое вещество

Г



4

Символ Название и описание символа

tt

(V л^ гс
4  гс4

^ п )

RxOnly

m L

I -

н - ч

ш 1
ЕС REP

2
[1от1

РМГГ1Й «ПТ11
SOVINK

Токсичное вещество

Сжатый газ

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

Верх
Хранить в вертикальном положении.

Не замораживать

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

Ручной сканер штрих-кода

Медицинское устройство для диагностики /п vitro 

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

Использовать под надзором медицинского работника {только для США) 
Применимо только для методов 1VD, зарегистрированных в США. 
ОСТОРОЖНО!: В соответствии с федеральным законом (США) продажа 
настоящего прибора может осуществляться только медицинским работником 
с соответствующей лицензией или по его предписанию.

Смешивание веществ
Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиофилизированный продукт перед 
использованием.

Цель

Интервал

Официальный производитель

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Срок годности
Использовать до указанной даты.

Код партии 

Номер по каталогу 

Вторичная переработка

Напечатано соевыми чернилами



Символ Название и описание символа

(Л Маркировка СЕ

С€ Маркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа

Q088 Идентификационный номер уполномоченного органа может отличаться.

Y Y Y Y -M M -D D Формат даты (год-месяц-день)

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

UNITS С Стандартные единицы

UNITS SI Международная система единиц

MATERIAL Материал

] MATERIAL 10 Уникальный идентификационный номер материала

CONTROL NAME Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

i

Правовая информация
Atellica является товарны м  знаком  ком пании S iem ens H ealthcare D iagnostics.

Все други е  товарны е знаки и логотипы  являю тся собственностью  их соответствую щ их 
владельцев.

© 2 0 1 7 -2 0 1 9  S iem ens H ealthcare D iagnostics. Все права защ ищ ены .

Дополнение к Инструкции по применению  медицинского  
изделия

Н абор кали б р ато р о в  д л я  о п р е д е л е н и я  гл о б ул и н а , с в я зы в а ю щ е го  п о л о в ы е  го р м о н ы  
д ля  ан ал и зато р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  сери и  A te llic a  (A te llic a  IM S e x  H orm o ne  B ind ing  
G lo b u lin  C a lib ra to r (A te llic a  IM SHBG C A L ))

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
Набор калибраторов для определения глобулина, связы ваю щ его  половы е гормоны  для 
анализаторов и м м уно хи м и чески х серии A te llica (A te llica  IM Sex Horm one Binding G lobulin 
Calibrator {A tellica IM SHBG C A L)):

1. Калибратор c низкой концентрацией A te llica IM SHBG CAL L, 2 ,0  мл -  2 ф лако н а .

2 . Калибратор с высокой концентрацией A te llica IM SHBG CAL Н, 2 ,0  мл -  2 ф лако н а .

3. Лист значений парам етров серии калибратора.

О б л а с ть  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
Клиническая лабораторная диагностика .

П о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а 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 г о  и з д е л и я
П о казан и я :

П рименять в соответствии с назначением  данного  м едицинского  изделия.



Противопоказания:

He прим еним о для данного  медицинского  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского  
изделия

Не прим енимо для данного  медицинского  изделия.

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

М едицинское изделие долж но использоваться только  квали ф и ц и ро ванны м , обученны м  (в 
области клинической лабораторной диагно сти ки ) персоналом  (врачом , ф ельдш ером - 
лаборантом ).

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

Н аименование

«Сименс Х елскеа  Д иагностике И нк.» (S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc .)

Адрес места нахож дения

511 Benedict Avenue Tarry to w n , NY, 10591 , United States (СШ А)

Т е леф о н : + 1-914-631-8000 

w w w .siem ens.co m /hea lth ineers

Сведения о месте (местах) производства м едицинского изделия

Н аименование

«Сим енс Х елскеа  Д иагностике И нк.» (S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc .)

Адрес места нахож дения

333 Coney Street, East W alpole, MA, 0 2 0 3 2 , United States (СШ А)

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осущ ествлять  хранение в соответствии с м естны м и норм ам и . Хранить материал 
следует в оригинальном  контейнере , защ ищ енном  от попадания прям ы х солнечны х 
лучей , в сухо м , прохладном  месте с хорош ей вентиляцией , вдали от несовм естим ы х 
м атериалов, а такж е вдали от пищ евы х продуктов . До начала использования материала 
контейнеры  долж ны  быть плотно и герм етично закры ты . О ткры ты е контейнеры  долж ны  
быть вновь герм етично закры ты  и храниться в вертикальном  полож ении для 
предотвращ ения возм ож ности утечек . Не хранить материал в контейнерах без 
м аркировки . И спользовать соответствую щ ие меры для предотвращ ения за грязнени я 
окруж аю щ ей среды .

Транспортировка

При условии транспортировки  при 2-8 °С, невскры ты е калибраторы  долж ны  сохранять 
стабильность до истечения срока годности , напечатанного  на эти кетке  продукта.

Описание метода стерилизации
Не прим еним о для данного  м едицинского  изделия.
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Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского  
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По мере возможности следует избегать или минимизировать образование отходов. 
Процесс утилизации продукта, решений и побочных продуктов должен всегда 
соответствовать требованиям по охране окружающей среды и законодательства в области 
удаления отходов, а также требованиям местных органов власти. Утилизация излишков и 
не подлежащих утилизации продуктов через подрядчика, обладающего лицензией на 
удаление отходов. Запрещено утилизировать необработанные отходы в канализацию, 
если это полностью не соответствует требованиям уполномоченных органов.
Упаковочные расходы подлежат переработке. Мусоросжигание или захоронение отходов 
допускается только в том случае, если переработка не является практически возможной. 
Этот материал и относящийся к нему контейнер подлежат безопасной утилизации. Пустые 
контейнеры или вкладыши могут содержать остатки продукта. Избегать рассредоточения 
пролитого вещества, а также его попадания в почву, водопровод, системы дренажа и 
канализации.

Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, необходимо 
классифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинские эпидемиологически 
опасные отходы в соответствии в действующим законодательством.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.

Рекламации
По вопросам качества продукции обращаться:

ООО «Сименс Здравоохранение»

115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.96.

Телефон: +7 (495) 737-12-52 

Электронная почта: hdx.ru@siemens.com

* В  тексте может  встречаться сл е д у ю щ а я  с с ы л к а : « см . с п р а в о ч н у ю  сист ем у». С п р а в о ч н а я  
сист ема -  это ф у н к ц и я  о н л а й н  п о д д е р ж к и  оп ерат ора , дост упная  в м е н ю  анализат ора  
A te ll ic a  IM . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  дост упа и работ ы со  с п р а в о ч н о й  сист ем ой о п и с а н  в 
Руководст ве п о льзова т еля  н а  анализат ор авт ом ат ический и м м у н о х и м и ч е с к и й  A te llica  IM .



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

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany

Phone: +49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык
/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers
17 мая 2021 г

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по 
применению на:

«Набор калибраторов для определения глобулина, связывающего половые гормоны 
для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Sex Hormone Binding 
Globulin Calibrator (Atellica IM SHBG CAL))»

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

1Подп11Съ1
Идрисса Спаркс-Тиллман (Idrissa Sparks- 
Tillman)
Старший менеджер, отдел регистрации и 
сертификации

/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/Подпись!
Нотариус

/Штамп/:
Тамми Кейв

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия № 01СА63 84044 

Получила лицензию на осуществление нотариальной 
деятельности на территории округа Вестчестер 
Срок моих полномочий истекает 03.12.2022 г.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком 

Плетенёвой Викторией Юрьевной __________

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
l,5iemens Keahhcare Diagnostics Inc.)

511 Benedict Avenue
T - . - - ____ ____ 1 Л С Л 11 Ol LU y\ ll, IN 1 i

914-631-8000

a



Российская Федерация 
Город Москва.

Седьмого июля две тысячи двадцать первого года.
Я, Демидова Элина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Васильева Владимира Михайловича, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Плетеневой Виктории Юрьевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/91-н/77-2021- в
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 код. '■

емидова

I Всего пронумеровано.
I прошнуровано и сковппено печатью

j пистов ^
I ВРИО нотариуса
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Российская Федерация 

Город Москва

Седьмого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Демидова Элина Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Васильева Владимира Михайловича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/91-н/77-2021-8-620.

Уплачено за совершение нотариального действия: >8р^уб. Ор коп.

Прошнуровано, пронумеровано и скрепл^о печа

npJ^MTO в количестве /  /  листов
года

Директор клини|^е£*^.исследований и 
дополнител^1^^§5ёр'висов Дирекции

ИНВИТРО»


