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AteLlica® IM
Analyzer

SIEMENS
Healthineers •  •

Н абор р еаген то в  для о п р ед ел ен и я  ф о л ата  на 
ан ал и зато р ах  и м м ун охи м и чески х  серии 
Atellica (Atellica IM Folate (Atellica IM Fol))

Текущ ая редакция и дата^ Rev. 04, 2020-11

Н аим енование изделия Atellica IM Folate (Fol) 10995572 

(140 тестов)

[^ 1 0 9 9 5 5 7 3  

(700 тестов)

С окращ енное наим енование  изделия Atellica IM Fol

Н аим енование/Ю  теста Fol

Системы Atellica IM Analyzer

Н еобходим ы е материалы , не входящ ие в ком плект Atellica IM Fol DTT/REL [^ 1 0 9 9 5 5 7 6
набора

Atellica IM APWl ® 10995458

Д ополнительны е материалы Atellica IM RBC Fol ® 10995440

Atellica IM Fol DIL [ ^ 1 0 9 9 5 5 7 4

Atellica IM Fol MCM [^ 1 0 9 9 5 5 7 5

Типы образцов Сыворотка, гепаринизированная цельная кровь

Объем пробы 100 мкл

Интервал изм ерения 0 ,3 5 -24 ,0 0  нг/мл (0,79--54,36 нмоль/л)

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

С€
Назначение

Н абор р е а ге н то в  A te llic a  IM  F o la te  (A te llica  IM  Fol) п р е д н а зн а ч е н  для д и а гн о с т и к и  in v itro  и 

и спользуется  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  к о н ц е н тр а ц и и  ф олата в ч е л о в е ч е с к о й  

сы в о р о тк е  и эр и тр о ц и та х  с п о м о щ ь ю  а н а л и за то р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  се р и и  

A te llica  (A te llica  IM  A na lyze r).
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tllico IM Fol Анализатор Atellica IM

раткое описание и пояснение
Ф олаты  —  это  с о е д и н е н и я  п т е р о и л гл у т а м и н о в о й  ки сл о ты  (П ГК ), к о то р ы е  и с п о л н я ю т  

роль к о ф е р м е н т о в  в м е та б о л и ч е ски х  р е а кц и я х , в том  чи сле  ф у н к ц и ю  п е р е н о с ч и к о в  

о д н о у гл е р о д н ы х  е д и н и ц  от с о е д и н е н и я -д о н о р а  к с о е д и н е н и ю -р е ц и п и е н т у . Ф олат, ка к  и 

вита м и н B i2 , явл яется  о б я за те л ьн ы м  у с л о в и е м  для синтеза  ДНК, ко т о р ы й , в с в о ю  

оче ре д ь , н е о б хо д и м  для с о з р е в а н и я  э р и т р о ц и т о в .’ И сто ч н и к о м  ф олата я в л я ю тся  п р о д укты  

пи тан и я , в то м  чи сле  ф р укты , зе л е н ы е  и л и сто в ы е  о в о щ и , д р о ж ж и  и суб п р о д укты .^  Ф олат 

всасы вается в т о н к о й  к и ш к е  и хр а н и тся  в п е ч е н и .

П р и ч и н а м и  д е ф и ц и та  ф олата яв л я ю тся  н е д о ста то ч н о е  е го  п о ступ л е н и е  в о р га н и з м , 

м а л ьаб сор б ц и я , р а зви в ш а я ся  на ф о н е  з а б о л е в а н и й  п и щ е в а р и те л ь н о й  си стем ы , 

б е р е м е н н о сть , а т а к ж е  пр и ем  та ки х  л е к а р с тв е н н ы х  п р е п а р а то в , ка к  ф е н и то и н .^  К ро м е  

то го , д е ф и ц и т  ф олата а ссо ц и и р уе тся  с х р о н и ч е с к и м  а л к о го л и з м о м .'’ Д е ф и ц и т  ф олата и 

в ита м и на  В1 2  о тр и ц а те л ьн о  вли яе т на си нтез  ДНК, п р и в о д я  к р а з в и ти ю  м а к р о ц и т а р н ы х  

а н е м и й . Для м а к р о ц и т а р н ы х  а н е м и й  ха р а к т е р н о  у с к о р е н н о е  с о зр е в а н и е  

п р е д ш е с тв е н н и к о в  эр и т р о ц и т о в  в ко стн о м  м о зге , п о я в л е н и е  м е га л о б л а ст  и у в е л и ч е н и е  

ско р о сти  распада э р и т р о ц и т о в .’

П о ско л ьку  д е ф и ц и т  ф олата и в и та м и н а  В1 2  м о ж е т  с п р о в о ц и р о в а т ь  м а к р о ц и т а р н у ю  

а н е м и ю , для н а зн а ч е н и я  а д е к в а тн о го  л е ч е н и я  н е о б х о д и м о  п р ов ести  

д и ф ф е р е н ц и а л ь н у ю  д и а гн о с т и к у  д е ф и ц и та . И зм е р е н и е  у р о в н я  ф олата в сы в о р о т к е  

является р а н н и м  по казателем  ф о л а тн о го  статуса.^ О д н а ко  к о н ц е н тр а ц и я  ф ол ата  в 

эр и тр о ц и та х  зн а ч и те л ь н о  в ы ш е  ко н ц е н тр а ц и и  в с ы в о р о тк е , п о э т о м у  и з м е р е н и е  

э р и тр о ц и та р н о й  к о н ц е н тр а ц и и  ф олата б ол ее  т о ч н о  о тр а ж а е т  зап асы  ф олата в тка н я х .^

Red b lo o d  ce ll fo la te  c o n c e n tra tio n  is co n s ide red  th e  m o s t re lia b le  in d ic a to r o f  fo la te  s ta tus.^

Принципы проведения процедуры
М етод A te llica  IM  Fol —  это  к о н к у р е н т н ы й  и м м у н о м е то д , и с п о л ь з у ю щ и й  т е х н о л о ги ю  

п р ям о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и , ф ол ат в п р о б е  п а ц и ен та  к о н к у р и р у е т  с м е ч е н н ы м  

а к р и д и н о в ы м  э ф и р о м  ф о л а то м , с о д е р ж а щ и м с я  в р е а ге н те  Lite , за о гр а н и ч е н н о е  

кол и ч еств о  ф о л а т с в я з ы в а ю щ е го  б елка, м е ч е н н о го  б и о т и н о м . М е ч е н н ы й  б и о ти н о м  

ф о л а тсв я зы в а ю щ и й  б е л о к  связы вае тся  с а в и д и н о м , ко в а л е н тн о  с в я з а н н ы м  с 

п а р а м а гн и тн ы м и  ч а сти ц а м и  в т в е р д о й  ф азе. В р а м ка х  м етода A te llic a  IM  Fol п р о б у  

пр е д ва р и те л ьн о  о б р а б а ты в а ю т, сп о со б ств уя  в ы с в о б о ж д е н и ю  ф олата из со д е р ж а щ и х с я  

в п р о б е  э н д о ге н н ы х  с в я з ы в а ю щ и х  б е л ко в .

М еж д у ко л и ч е ств о м  ф олата в п р о б е  п а ц и ен та  и к о л и ч е ств о м  о тн о с и те л ь н ы х  св е то в ы х  

ед и н и ц  (RLU), з а р е ги с тр и р о в а н н ы х  си сте м о й , сущ е ств уе т  о б р атна я  за в и си м о сть .
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Анализатор Atellica iM Atelfica IM Fol

Реагенты

О писание материала Х ранение Стабильность^

Заложенный

Пакет пе р в и ч н о го  реагента A te llica  IM  Fol ReadyPack® Невскрытый при 2-8°C 
Реагент Lite

9.1 мл/пакет реагента
Фолат, меченный эф иром акридиния (~9,8 нг/мл), в 
буфере; бычий сывороточный альбумин; азид натрия 
(0.1 %); консерванты 

Твердая фаза

18,2 мл/пакет реагента
О чищенный авидин (~20 мкг/мл), ковалентно 
связанный
с парамагнитными частицами, в буфере; человеческий 
сывороточный альбумин; консерванты 

Ф олатсвязы ваю щ ий белок

9.1 мл/пакет реагента
О чищенный фолатсвязывающий белок (~1,0 мкг/мл), 
ковалентно связанный с биотином, в буфере; бычий 
сывороточный альбумин; консерванты

A te llica  IM Fol CAL

3,0 мл/флакон; лиоф илизированный 
Восстановленный, с высокими или низкими уровнями 
N-5-метилтетрагидрофолиевой кислоты; буфер; 
человеческий сывороточный альбумин; азид натрия 
(<0,1 %); консерванты

Fol DTT/разделительны й агент A te llica  \М^
ОТТ

8.0 мл/флакон
Дитиотреитол (~95 мг/мл в жидкой форме) 
Разделительный агент
4.0 мл/флакон 
Гидроксид натрия (-1 .1  н)

A te llica  IM  RBC Fol«' ^
Эритроцитарная ф олиевая и аскорбиновая кислота

Лиоф илизированная аскорбиновая кислота 
(-0 ,3 0  г/ флакон)

Разбавитель эритроцитарной ф олиевой и 
аскорбиновой кислоты

30.0 мл/флакон
Бычий сывороточный альбумин; буфер; азид натрия 
(<0,1 %); консерванты

Лиоф илизированный 
при 2-8°С

Восстановленный 
при 2-8°С

Восстановленный 
при комнатной 
температуре

Восстановленный 
при < -20°С

Atellica™  Sample 

Handler*»

При 2 - 8 Х

На борту анализатора 
в пакета
дополнительного
реагента**

Невскрытый при 
2 -8 Х

восстановленный 
при 2 -S X

До истечения срока 
годности, указанного 
на изделии

14 дней

До истечения срока 
годности, указанного 
на изделии

7 дней

8 часов

28 дней

До истечения срока 
годности, указанного 
на изделии

108 часов

До истечения срока 
годности, указанного 
на изделии

30 дней
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Ы/'СО IM Fol Анализатор Atellica IM

Описание материала Х ранение Стабильность*

Пакет д ополнительного  реагента A te llica  1М Fol DIL Невскрытый при До истечения срока
ReadyPack* 2 -8 ”С годности, указанного

10,0 мл/пакет реагента на изделии

Человеческая плазма; азид натрия (< 0,1 %); 
консерванты

Заложенный 28 дней

Пакет д ополнительного  реагента A te llica  IM  APW1 Невскрытый при До истечения срока
ReadyPack<^ 2-8°С годности, указанного

25,0 мл/пакет на изделии

0,4 н гидроксида натрия
Заложенный 14 дней

* Cm . раздел Хранение и стабильность.
Для получения инф ормации о  хранении и стабильности материалов в области хранения пробирок для 
калибровки и контроля качества Cal-QC см. дополнительный документ «Калибратор держателя проб, а 
также хранение и стабильность в рамках QC Atellica».

‘ См. раздел Необходимые материалы, не входящие в комплект набора.
" См. раздел Подготовка реагентов.
 ̂ См. раздел Дополнительные материалы.

' См. Подготовка эритроцитарного гемолизата в разделе Подготовка образцов.

Предупреждения и меры предосторожности
Для д и а гн о с т и к и  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 ТО РО Ж Н О !

В со о тве тств и и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  н а с то я щ е го  п р и б о р а  м о ж е т  

осущ е ствл яться  то л ь к о  м е д и ц и н с к и м  р а б о тн и к о м  с со 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 аспорта б е зо п а сн о сти  (SDS) д о ступ н ы  п о  ад ре су  s ie m e n s .co m /h e a lth in e e rs .

Н 2 9 0 , Н 3 1 4  

Р 28 0, Р310, 

Р 3 0 5 + Р 35 1+ Р 33 8 , 

Р 3 0 1 + Р 33 0+ Р 33 1 , 

Р 3 0 3 + Р 36 1+ Р 35 3 , 

Р 39 0, Р501

О п а с н о !

М о ж е т  в ы зы ва ть  к о р р о з и ю  м еталлов. В ы зы вае т се р ь е зн ы е  о ж о ги  к о ж и  

и п о в р е ж д е н и я  глаз.

И сп ол ьзо ва ть  за щ и тн ы е  п е р ч а тки /сп е ц о д е ж д у /ср е д ств а  защ иты  

гл аз /л и ца. Н е м е д л е н н о  о б р ати ться  в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР 

или к в р а ч у-сп е ц и а л и сту . ПРИ ПО ПАД АНИИ В ГЛАЗА: О с то р о ж н о  

п р о м ы ть  в о д о й  в те ч е н и е  н е с к о л ь к и х  м и н ут. С нять к о н та ктн ы е  

л и н зы , есл и  вы  и м и  п о л ьзуетесь  и если это  л е гк о  сделать.

П р о д о л ж и ть  п р о м ы в а н и е  глаз. ПРИ ПРО ГЛАТЫ ВАНИИ: П р о п о л о ска ть  

рот. НЕ в ы зы ва ть  рв о ту . ПРИ ПО ПАД АНИИ НА КО Ж У (и ли  в о л о сы ): 

С нять/удалить н е м е д л е н н о  в сю  з а гр я з н е н н у ю  о д е ж д у . П р ом ы ть  

к о ж у  в о д о й /п р и н я т ь  д у ш . Л о ка л и зо в а ть  п р о с ы п а н и я /п р о л и в ы /у т е ч к и  

во и з б е ж а н и е  п о в р е ж д е н и я  (м а т е р и а л ь н о го  ущ е р б а ). У ти л и зи р о ва ть  

с о д е р ж и м о е  и ко н т е й н е р  в со о тве тств и и  со  в се м и  м е а н 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  т р е б о в а н и я м и .

С о д е р ж и т : ги д р о к с и д  н а тр и я  (в  A te llic a  IM  Fol DTT/р а зд е л и те л ьн о м  

а ге н те )

4 / 3 0 10995344 RU Rev. 04, 2020-11



Анализатор AtelUca IM Atellica IM Fol

H 2 9 0 , H 3 1 9 , H 315  

P280, P264, 

P 3 0 5 + P 35 1+ P 33 8 , 

P310, P390, P501

В н и м а н и е !

М о ж е т  вы зы вать к о р р о з и ю  м еталлов. В ы зы вает се р ь е зн о е  

р а зд р а ж е н и е  глаз. В ы зы вает р а зд р а ж е н и е  ко ж и .

И сп ол ьзо ва ть  за щ и тн ы е  п е р ч а тки /сп е ц о д е ж д у /ср е д ств а  защ иты  

глаз/лица. П осле работы  тщ а те л ьн о  вы м ы ть  р уки . ПРИ ПО ПАД АНИИ 

В ГЛАЗА: О с то р о ж н о  п р о м ы ть  вод о й  в те ч е н и е  н е с к о л ь к и х  м и нут. 

Снять к о н та ктн ы е  л и н зы , если вы и м и  п о л ьзуетесь  и если это л е гк о  

сделать. П р о д о л ж и ть  п р о м ы в а н и е  глаз. Н е м е д л е н н о  об ратиться 

в ТОКСИКОЛОГИЧЕСКИЙ ЦЕНТР или к в р а ч у-сп е ц и а л и сту . 

Л о ка л и зо ва ть  п р о с ы п а н и я /п р о л и в ы /у т е ч к и  во и зб е ж а н и е  

п о в р е ж д е н и я  (м а т е р и а л ь н о го  ущ е р б а ). У ти л и зи р о в а ть  с о д е р ж и м о е  

и ко н т е й н е р  в со о тве тств и и  со  в сем 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  т р е б о в а н и я м и .

С о д е р ж и т : ги д р о к с и д  на три я  (в  A te llic a  IM  APW 1)

Н 4 1 2  В редно для в о д н ы х  о р га н и з м о в  с д о л го с р о ч н ы м и  п о сл е д ств и я м и .

Р 273, Р501 Не д о п уска ть  п о п а д а н и я  в о к р у ж а ю щ у ю  среду. У ти л и зи р о ва ть

с о д е р ж и м о е  и ко н т е й н е р  в со о тве тств и и  со всем 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  т р е б о в а н и я м и .

С о д е р ж и т : азид  на три я  (в  A te llic a  IM  Fol CAL)

О С ТО РО Ж Н О ! П О ТЕН Ц И АЛ Ь Н АЯ  БИ О Л О ГИЧЕСКАЯ О П АС Н О С ТЬ

С о де рж и т м атериал  ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я . К аж ды й д о н о р с к и й  о б р а зе ц  

ч е л о в е ч е с к о й  к р о в и  или к о м п о н е н та  к р о в и  бы л п р о те сти р о в а н  с  п р и м е н е н и е м  

у т в е р ж д е н н ы х  FDA м е то д о в  на н а л и ч и е  антител  к в и р у с у  и м м ун о д е ф и ц и та  ч е л ов ека  

типа 1 (В И Ч -1) и ти па  2 (В И Ч -2), а т а к ж е  на н а л и ч и е  п о в е р х н о с т н о го  а н ти ге н а  ге па ти та  В 

(HBsAg) и антител  к в и р усу  ге па ти та  С (HCV). Результаты т е а а  б ы ли  о тр и ц а те л ь н ы м и  

(п о в т о р н о е  отсутстви е  р е а к ц и и ). П о с к о л ь к у  ни о д и н  м етод  те сти р о в а н и я  не м о ж е т  дать 

п о л н о й  га р а н ти и  отсутстви я  д а н н ы х  или д р у ги х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н то в , с эти м и  

м а те р и а л а м и  следует о б р а щ а ть ся  в со о тве тств и и  с у с т а н о в л е н н ы м и  п р а в и л а м и  

н а д л е ж а щ е й  л а б о р а то р н о й  п р а к ти к и  и о б щ и м и  м е р а м и  п р е д о сто р о ж н о сти .

О С ТО РО Ж Н О !

В ка л и б р а то р е  сод ер ж атся  м а те ри ал ы  ж и в о т н о го  происхом кдения, п о э то м у  с ни м  

следует о б р ащ а ться  к а к  с п о те н ц и а л ь н ы м  н о си те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  за б о л е в а н и й .

С о д е рж и т азид  н а тр и я  в каче стве  к о н се р в а н та . А зи д  на три я  м о ж е т  вступ ать  в р е а к ц и ю  с 

м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зуя  в з р ы в о о п а с н ы е  ази д ы  м еталл ов. В ход е  

ути л и за ц и и  см ы ва й те  р е а ге н ты  б о л ь ш и м  ко л и ч е ств о м  в од ы , ч тоб ы  п р е д о твр а ти ть  

н а к о п л е н и е  а зи д о в . У ти л и зац ия  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  си сте м у  д о л ж н а  п р о и зв о д и ть ся  в 

со о тве тств и и  с д е й а в у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .

У ти л и зи р уй те  о п а с н 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 ри ал ы  в со о тве тств и и  

с п р а к т и к о й , п р и н я то й  в в а ш е м  у ч р е ж д е н и и . У ти л и зи р уй те  все м а те ри ал ы  б е зо п а сн ы м  

и п р и е м л е м ы м  о б р а зо м  в со о тве тств и и  с д е й с тв у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  т р 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 т о в к е  р е а ге н то в  см . в П одготовка реагентов  в 

разделе Процедура.

П р и м е ч а н и е  Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  п о д го т о в к е  кал и б р а то р а  см . П одготовка 
калибраторов.
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(ранение и стабильность
Х р а н и те  р е а ге 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 те  п р о д укт  вдали от и с т о ч н и к о в  тепла 

и света. Н е вскр ы ты е  р е а ге н ты , хр а н я щ и е с я  при  2 -8 °С , с о х р а н я ю т  стаб и л ьно сть  д о  даты  
и стеч ен и я  ср о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о й  на изделии .

Х р а н и те  ка л и б р а то р ы  в в е р ти к а л ь н о м  п о л о ж е н и и . Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е  ка л и б р а то р ы , 

хр а н я щ и е ся  пр и  2 -8 °С , с о х р а н я ю т  с т а б и л ь н о а ь  д о  даты  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н о сти , 

у к а з а н н о й  на изделии . В о сста н о в л е н н ы е  ка л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  ста б и л ьн о сть  в те ч е н и е  

7 д н е й  п р и  2 -8 °С  или 8  ч а со в  пр и  к о м н а т н о й  те м п е р а тур е . Х р а н и те  в о с ста н о в л е н н ы й  

п р о д укт  в з а м о р о ж е н н о м  вид е  пр и  те м п е р а тур е  <  -20°С  не б ол ее  2 8  д н е й .

Х р а н и те  A te llic a  IM  Fol DTT/Releasing A g e n t в в е р ти к а л ь н о м  п о л о ж е н и и . Н е вскр ы ты й  

A te llica  IM  Fol DTT/р а зд е л и те л ьн ы й  а ге н т, х р а н я щ и й с я  пр и  2 -8 °С . со х р а н я е т  стаб и л ьно сть  

д о  даты  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н о сти , у к а з а н н о й  на изделии .

Х р а н и те  A te llic a  IM  RBC Fol в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Н е в скр ы ты й  A te llica  IM  RBC Fol, 

хр а н я щ и й с я  п р и  2 -8 °С , с о х р а н я е т  стаб и л ьно сть  д о  даты  и сте ч е н и я  с р о к а  го д н о сти , 

у к а з а н н о й  на изде ли и . В о сста н о в л е н н ы й  м атериал  со х р а н я е т  стаб и л ьно сть  в те ч е н и е  

3 0  д н е й  п р и  те м п е р а тур е  2 -8 °С .

Х р а н и те  A te llica  IM  Fol DIL в в е р ти к а л ь н о м  п о л о ж е н и и . Н е в скр ы ты й  A te llic a  IM Fol OIL, 

хр а н я щ и й с я  п р и  2 -8 °С , с о х р а н я е т  стаб и л ьно сть  д о  даты  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н о сти , 

у к а з а н н о й  на изделии.

Х р а н и те  A te llic a  IM  APW1 в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и . Н е вскр ы ты й  A te llica  IM  APW 1, 

хр а н я щ и й с я  при  2 -8 °С , с о х р а н я е т  стаб и л ьно сть  д о  даты  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н ости , 
у к а з а н н о й  на изделии .

З а п р е щ е н о  и спо л ь зо в а ть  и зделия п о  и с те ч е н и ю  ср о ка  го д н о сти , у к а з а н н о го  на эти кетке  

изделия .

Стабильность материалов на борту
A te llica  IM  Fol З а л о ж е н н ы е  в си сте м у  пакета о с н о в н о го  р е аген та  ReadyPack с о х р а н я ю т  

стаб и л ьно сть  на б о р ту  ан ал и затор а  в те ч е н и е  14 д н е й . Р еагенты  у т и л и з и р у ю т  п о  и сте ч е н и и  

пе р и о д а  стаб и л ьно сти  з а л о ж е н н ы х  р е а ге н то в .

П р и м е ч а н и е  Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о х р а н е н и и  и ста б и л ьн о сти  м а те р и а л о в  в 

области  х р а н е н и я  п р о б и р о к  для к а л и б р о в к и  и ко н тр о л я  качества  Cal-QC см . 

д о п о л н и те л ь н ы й  д о к у м е н т  «К ал иб ратор  д е рж а тел я  п р о б , а т а к ж е  х р а н е н и е  и 

стаб и л ьно сть  в р а м к а х  QC A te llica» .

A te llica  IM  Fol за л о ж е н н ы й  в си стем у DTT/р а зд е л и те л ьн ы й  а ге н т  со х р а н я е т  стаб и л ьно сть  

на б о р ту  анал и затор а  в те ч е н и е  10 8  часо в .

A te llic a  IM  Fol DIL за л о ж е н н ы й  в си сте м у  с о хр а н я е т  стаб и л ьно сть  на б о р ту  ан ал и затор а  в 

те ч е н и е  2 8  д н е й .

A te llica  IM  APW1 за л о ж е н н ы й  в си сте м у  с о хр а н я е т  стаб и л ьно сть  на б о р ту  ан ал и затор а  в 

те ч е н и е  14 д ней .

З а п р е щ е н о  и спо л ь зо в а ть  изделия по и с те ч е н и ю  сро ка  го д н о сти , у к а з а н н о го  на эти кетке  

изделия .

Сбор и обработка образцов
Р е ко м е н д о в а н н ы м и  для д а н н о го  м етода ти п а м и  п р о б  я в л я ю тся  с ы в о р о тка  и эр и тр о ц и ты .

П р и м е ч а н и е  Для ф о л а то в  ха р а кте р н а  ф о то ч ув ств и те л ьн о сть . С ведите к м и н и м у м у  

возд е й ств и е  света во врем я  м а н и п у л я ц и й  с п р о б а м и  и их хранения.®
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Сбор образцов
• п р и  сб о р е  о б р а зц о в  со б л ю д а й те  о б щ и е  м е ры  п р е д о с то р о ж н о с ти . О б р а щ а й те сь  со 

в сем и  о б р а зц а м и  как  с п о те н ц и а л ь н ы м и  п е р е н о с ч и к а м и  за б о л е ва н и я .^

• С ледуйте р е к о м е н д о в а н н ы м  п р о ц е д ур а м  сб ор а  о б р а з ц о в  к р о в и  для д и а гн о с т и к и  

м е то д о м  в е н о п у н к ц и и .’

• С ледуйте и н с тр у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю  и о б р а б о тке , п р и л а га ю щ и м с я  к у с т р о й с т в у  для 

сбора  образцов.^®

• П р еж д е  ч е м  на чать  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 ться  п о л н о го  с в е р ты в а н и я  

образцов.®

•  Всегда д е р ж и т е  п р о б и р к и  закры ты м и.®

Хранение образца
• х р а н и т е  п р о б ы  сы в о р о т к и  пр и  к о м н а тн о й  те м п е р а тур е  не б ол ее  8  часо в .

• Если ан ал и з  о б р а зц о в  д а н н ы м  м е то д о м  не бы л п р о в е д е н  в те ч е н и е  8  ча со в , пп о тн о  

з а кр о й те  о б р а зц ы  и х р а н и те  их в о х л а ж д е н н о м  в и д е  при  2 -8 °С .

•  Если ан а л и з  о б р а з ц о в  д а н н ы м  м е то д о м  не бы л п р о в е д е н  в те ч е н и е  4 8  ча со в , п л о тн о  

з а кр о й те  о б р а зц ы  и х р а н и те  их в з а м о р о ж е н н о м  вид е  пр и  s  -20°С.

• П роб ы  р а зре ш ае тся  з а м о р а ж и в а ть  не б ол ее  1 раза, а после  р а з м о р о з к и  их следует 

тщ а те л ьн о  пе р е м е ш а ть . Х р а н и те  о б р а зц ы  в з а м о р о ж е н н о м  вид е  не б ол ее  3 0  д н е й . 

З апрещ ается  хр а н и ть  о б р а зц ы  в м о р о з и п ь н о й  ка м е р е  с а в т о р а з м о р о з к о й . Если 

п р е д п о л а га е тся , что  п р о б ы  сы в о р о т к и  б уд ут  хр а н и ть ся  б ол ее  3 0  д н е й , то  их  следует 

за м о р о зи ть  п р и  те м п е р а тур е  s  -80°С.

• Если о б р а зц ы  ц е л ь н о й  к р о в и  не б ы ли  п р о те с ти р о в а н ы  в т е ч е н и е  2 4  ча со в , то 

н е о б х о д и м о  о п р е д е л и ть  ге м а то к р и т , а са м и  о б р а зц ы  или  их ге м о л и за т  за м о р о зи ть . 

Х р а н и те  о б р а зц ы  ц е л ь н о й  к р о в и  в з а м о р о ж е н н о м  вид е  не б ол ее  2  м е сяц ев  при  

-20°С. Гем олизаты  п р о б , п р и го т о в л е н н ы е  на о с н о в е  в о с с т а н о в л е н н о й  э р и т р о ц и т а р н о й  

ф о л и е в о й  и а с к о р б и н о в о й  ки сл о ты , м о ж н о  х р а н и ть  не б о л е е  3 м е ся ц е в  п р и  - 2 0 Х .  

З а пре щ ае тся  хр а н и ть  о б р а зц ы  ц е л ьной  к р о в и  или и х  ге м о л и за ты  в м о р о з и л ь н о й  

ка м ере  с а в то р а з м о р о з к о й . О бразцы  р а зре ш ае тся  з а м о р а ж и в а ть  н е  б ол ее  1 раза, а 

после р а зм о р о зки  их следует тщ ател ьн о  пе ре м еш а ть .

П р и ве д е н н а я  здесь и н ф о р м а ц и я  об  о б р а щ е н и и  с п р о д у к то м  и е го  х р а н е н и и  о с н о в а н а  на 

и м е ю щ и х с я  у  п р о и зв о д и те л я  д а н н ы х  или с п р а в о ч н ы х  м а те ри ал ах. С ц е л ью  о б е сп е ч е н и я  

соо тве тств ия  к о н к р е тн ы м  п о тр е б н о стя м  каж дая  отд ельная л а б о р а то р и я  са м о сто я те л ь н о  

отв еч а ет за и с п о л ь з о в а н и е  всех д о с ту п н ы х  с п р а в о ч н ы х  м а те р и а л о в  и /ил и  с о б ств е н н ы х  

и ссл е д о ва н и й  при  у с та н о в л е н и и  а л ь те р н а ти в н ы х  к р и те р и е в  стаб и л ьно сти .

Транспортировка образца
п р и  у п а к о в к е  и м а р к и р о в к е  о б р а зц о в  для т р а н с п о р т и р о в к и  со б л ю д а й те  все п р и м е н и м ы е  

го суд а р ств е н н ы е  и м е ж д у н а р о д н ы е  тр е б о в а н и я , р е гу л и р у ю щ и е  т р а н с п о р т и р о в к у  

к л и н и ч е с к и х  о б р а зц о в  и э т и о л о ги ч е с к и х  а ге н то в .

Подготовка образцов
Для о д н о го  оп р е д е л е н и я  в р а м ка х  д а н н о го  м етода требуется 1 0 0  м кл п р о б ы . В этот  объем  

не в хо д и т н е и сп о л ь зуе м ы й  объ ем  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  объ ем , 

н е о б х о д и м ы й  пр и  п р о в е д е н и и  п о в т о р н ы х  или и н ы х  тестов  с п р и м е н е н и е м  о д н о й  и то й  ж е 

п р об ы . 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  объ ем а 

см . с п р а в о ч н у ю  систем у.

О бъем  п р о б ы , н е о б х о д и м ы й  для ра зве д е н и я  в си стем е, отл и чается  от объ ем а п р об ы , 

д о с т а т о ч н о го  для о д н о к р а т н о го  о п р е д е л е н и я . См. раздел Р азведения.

П р и м е ч а н и е  З апрещ ается  и спо л ь зо в а ть  о б р а зц ы  с п р и з н а к а м и  ко н т а м и н а ц и и .
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Перед п о м е щ е н и е м  п р о б  в си сте м у  уд о сто в е р ь те сь , что  в н и х  о тсутствую т:

• П узы р ь ки  или  пена .

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

П р и м е ч а н и е  Удалите п р и м е си  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 о т в е т а в и и  с 

р уко в о д ств 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 те л я  устр о й ств а  для взятия проб.®

П р и м е ч а н и е  П о л н ы й  с п и с о к  со о тв е тств ую 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  

систем е.

Подготовка эритроцитарного гемолизата
П р и м е ч а н и е  Для ф о л а то в  ха р а кте р н а  ф о то ч ув ств и те л ь н о сть . С ведите к м и н и м у м у  

воздействие  света во в р е м я  м а н и п у л я ц и й  с п р о б а м и  и их  хранения.®

1. В осстановите  э р и т р о ц и т а р н у ю  ф о л и е в у ю  и а с к о р б и н о в у ю  ки сл о ту , д о б а в и в  

с о д е р ж и м о е  1 ф л а ко н а  разбавителя э р и т р о ц и т а р н о й  ф о л и е в о й  и а с к о р б и н о в о й  

ки сл о ты  к л и о ф и л и з и р о в а н н о й  э р и т р о ц и т а р н о й  ф о л и е в о й  и а с к о р б и н о в о й  кислоте .

2. О ставьте в о с с та н о в л е н н у ю  см е сь п р и  к о м н а т н о й  те м п е р а тур е  на 15 м и н ут, в р е м я  от 

в р е м е н и  п е р е в о р а ч и в а я  ф л а ко н , чтоб ы  р а зм е ш а ть  с о д е р ж и м о е .

3. С об ерите  п р о б у  в п р о б и р к у  с ге п а р и н о м  или ЭДТА.

4. Н е ско л ько  раз п е р е в е р н и те  п р о б и р к у , чтоб ы  п е р е м е ш а ть  п р о б у .

5. О пр ед е ли те  и з а п и ш и те  ге м а то кр и т.

6. В несите  1 .0  мл в о с с та н о в л е н н о й  э р и тр о ц и та р н о й  ф о л и е в о й  и а с к о р б и н о в о й  ки сл о ты  в 

п р о б и р к у  или ч а ш е ч к у  для п р об ы .

7. Д об авьте  к  э р и т р о ц и т а р н о й  ф о л и е в о й  и а с к о р б и н о в о й  ки сл о те  5 0  м кл п р об ы .

8. З а кр о й те  п р о б и р к у  к р ы ш к о й  и н е с к о л ь к о  раз п е р е в е р н и те  ее или  о с т о р о ж н о  

п е р е м е ш а й те  с о д е р ж и м о е  в и х р е в ы м  сп о со б о м . Не д о п у с к а й те  о б р а з о в а н и я  п е ны .

9. О ставьте ге м о л и за т  п р и  ко м н а т н о й  те м п е р а тур е  в з а щ и щ е н н о м  о т  света м есте к а к  

м и н и м у м  н а  9 0  м и н у т ,  н о  н е  б о л е е  ч е м  н а  3 ч а с о в .

10. Н е  п е р е м е ш и в а й т е  ге м о л и з а т  д о  п о м е щ е н и я  п р о б ы  в с и с т е м у .

П р и м е ч а н и е  З а пре щ ае тся  ра зво д и ть  э р и т р о ц и т а р н ы й  ге м о л и за т. Если нет в о з м о ж н о а и  

п р о те сти р о в а ть  ге м о л и за т  в те ч е н и е  4  ч а со в  после  е го  п р и го то в л е н и я , то  е го  следует 

н е м е д л е н н о  за м о р о зи ть  пр и  s  -20°С. Х р а н и те  ге м о л и за ты  н е  б о л е е  3 м е ся ц е в  п р и  < -2 0 °С . 

З а пре щ ае тся  о р га н и з о в ы в а ть  х р а н е н и е  в х о л о д и л ь н и к е  без о б р а з о в а н и я  льда.

З а м о р о ж е н н ы й  ге м о л и за т  следует р а зм о р о зи ть  и п е р е м е ш а ть , н е с к о л ь к о  раз п е р е в е р н у в  

п р о б и р к у . П еред  те с ти р о в а н и е м  оставьте ге м о л и за т  на 3 0  м и н у т  п р и  к о м н а тн о й  

те м п е р а тур е . Т е сти р о в а н и е  ге м ол и зата  следует в ы п о л н и ть  в те ч е н и е З  ч а со в  после  

р а зм о р о зки .
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Процедура

Поставляемые материалы
П о ста вл яю тся  сл е д ую щ и е  м а те ри ал ы :

Содержимое

Количество
тестов

10995572

10995573

1 ReadyPack упаковка первичного реагента, содержащая реагент Lite 
Atellica IM Fol, твердую фазу и фолатсвязывающий белок

Atellica IM Fol определение эталонной кривой и теста L g .y fJ  _____

2 флаконов Atellica IM Fol CAL калибратора с низкой концентрацией Г“ ПТ1

140

2 флаконов Atellica IM Fol CAL калибратора с высокой концентрацией [^ Г Ё ]  

Atellica IM Fol CAL лист значений параметров лота калибратора 1

5 ReadyPack упаковок первичного реагента, содержащих реагент Lite 
Atellica IM Fol, твердую фазу и фолатсвязывающий белок 

Atellica IM Fol определение эталонной кривой и теста l

700

2 флаконов Atellica IM Fol CAL калибратора с низкой концентрацией L“ L!

2 флаконов Atellica IM Fol CAL калибратора с высокой концентрацией L“ L

Atellica IM Fol CAL лист значений параметров лота калибратора I сц I ия | w~

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 етода н е о б х о д и м ы  сл е д у ю щ и е  м а те ри ал ы , не  в хо д я щ и е  в 

к о м п л е к т  н а б ор а :

[вёл О писание

Atellica IM Analyzer®

10995576 Atellica IM Fol DTT/REL (разделительный 
агент)

3 X 8,0 мл/флакон DTT

3 X 4,0  мл/флакон разделительного агента L” J  

3 пустых пакета дополнительного реагента 

ReadyPack

10995458 Atellica IM APW1 (раствор для 
промывания зонда)

2 ReadyPack пакета дополнительного реагента, 
содержащие 25.0 мл/упаковку iJi^Ll

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.
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дополнительные материалы
Для п р и м е н е н и я  д а н н о го  м етода м о гут  по на д о б иться  сл е д ую щ и е  м а те ри ал ы , не  вхо д я щ и е  

в ко м п л е кт  наб ора:

О писание

10995440 Atellica IM RBC Fol

(аскорбиновая кислота/разбавитель)

4  X 0,30 г/флакон аскорбиновой кислоты
lucMHCACal

4 X 30,0 мл/флакон разбавителя 

аскорбиновой кислоты l ” 255£*“ 5l!!Ll

10995574 Atellica IM Fol DIL (разбавитель) 2 ReadyPack пакета дополнительного 

реагента, содержащие 10,0 мл/упаковку

ГрП

10995575 Atellica IM Fol MCM (материал эталонной кривой) 6 X 1,0 мл уровней материала эталонной 

кривой UEU

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

1. В несение  10 0  мкл пр о б ы  в кю ве ту .

2. В несение  3 5  мкл DTT/р а зд е л и те л ь н о го  а ген та  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 

те ч е н и е  5 м и н ут  пр и  37°С.

3. В несен и е  65 м кл ф о л а тс в я з ы в а ю щ е го  белка и 13 0  м кл тв е р д о й  ф азы  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 те ч е н и е  5 м и н у т  п р и  37°С.

4. В несение  65 м кл р е аген та  L ite  с п о сл е д ую щ и м  и н к у б и р о в а н и е м  в те ч е н и е  3 м и н у т

при  3 7 “ С.

5. С епарац ия , а сп и р а ц и я  и п р о м ы в а н и е  кю ве ты  с п о м о щ ь ю  A te llica  IM  W ash.

6. В несение  по 3 0 0  мкл A te llica  IM  A c id  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 кц и и .

7. С о о б щ е н и е  результатов.

Подготовка реагентов
Все р е аген ты , за и с к л ю ч е н и е м  A te llica  IM  Fol DTT/р а эд е л и те л ь н о го  а ге н та , наход ятся  в 

ж и д к о м  со сто я н и и  и го то в ы  к и с п о л ь з о в а н и ю . П еред  з а гр у з к о й  в си стем у п а ке то в  

о с н о в н ы х  р е а ге н то в  в р у ч н у ю  п е р е м е ш а й те  ре аген 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  

пакета р е а ге н то в  ч тоб ы  уб ед и ться , что  все частицы  р а ств о р и л и сь . 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 з о в а н и ю  см . в с п р а в о ч н о й  си стем е.

Подготовка DTT/разделительного агента
П р и м е ч а н и е  Чтобы  п о л уч и ть  т о ч н ы е  и д о с то в е р н ы е  результаты , н е о б х о д и м о  тщ а те л ьн о  

п о д о й ти  к пр о ц е ссу  п о д го т о в к и  DTT/р а зд е л и те л ь н о го  а ге н та , п о с к о л ь к у  результаты  

к а ж д о го  к о н к р е т н о го  теста за в и сят  от а б с о л ю т н о го  кол и ч еств а  и с п о л ь з о в а н н о го  DTT. 

DTT/ра зд е л и те л ьн ы й  а ге н т  н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в а ть  в те ч е н и е  10 8  ч а со в  после  е го  

п р и го то в л е н и я .

1. О с то р о ж н о  п е ре не сите  с о д е р ж и м о е  1 ф л а кон а  р а зд е л и те л ьн о го  а ге н та  в 1 ф л а ко н  

DTT. Для удоб ства  ра зд е л и тел ьн ы й  а ге н т  м о ж н о  налить или  пе ре не сти  во  ф л а ко н  с 

DTT п и п е тко й .

2. П лотно  закр утите  к р ы ш к у  на ф л а ко н е  DTT и н е с к о л ь к о  раз е го  п е р е в е р н и те , чтобы  

п е р е м е ш а ть  со д е р ж и м о е .
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Анализатор Atellico IM Atellico IM Fol

3. П ерелейте  или п е р е н е си те  п и п е тко й  все с о д е р ж и м о е  ф л а ко н а  DTT в п р е д о с та в л е н н у ю  

пакета д о п о л н и т е л ь н о го  р е аген та  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я .

4 . П ом естите  уп л о т н е н и е  для у п а к о в о к  на пакета д о п о л н и те л ь н о го  р е аген та  

о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я . У бедитесь, что  у п л о т н е н и е  р а с п о л о ж е н о  п о  ц е н тр у  

о тв е р сти я  у п а к о в к и , и с уси л и е м  н а ж м и те  на к л е й к у ю  часть  у п л о т н е н и я .

П р и м е ч а н и е  Пакета д о п о л н и те л ь н о го  р е аген та  DTT/р а зд е л и те л ь н о го  а ге н та  ReadyPack 

о тл и ч а ю тся  в з а в и си м о сти  от н о м е р а  лота. З а пре щ ае тся  и сп о л ь зо в а ть  у п а к о в к и  из о д н о го  

лота DTT/р а зд е л и те л ь н о го  а ге н та  с у п а к о в к а м и  DTT/р а зд е л и те л ь н о го  а ген та  из л ю б ы х  

д р у ги х  л отов .

Подготовка системы
У бедитесь, что  в отсе к  р е а ге н то в  си стем ы  з а гр у ж е н о  д о с та то ч н о е  ко л и ч е ств о  п а ке то в  

р е а ге н то в . С истем а а в то м а ти ч е ски  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 то в  д о  

п о л у ч е н и я  го м о ге н н о й  сусп е н зи и  р е а ге н то в . Для 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 а е м у .

П еред  а в то м а ти ч е с к и м  р а зве д е н и е м  уд о сто в е р ь те сь , что  A te llic a  1М Fol DIL з а гр у ж е н  в 

систем у.

Определение обобщенной кривой
П еред  н а ч а л о м  ка л и б р о в к и  к а ж д о й  н о в о й  се р и и  р е а ге н то в  за гр узи те  з н а ч е н и я  

о п р е д е л е н и й о б о б щ е н н о й  к р и в о й  м етода и теста, о т с к а н и р о в а в  д в у х м е р н ы е  ш т р и х ­

код ы  С Ё ^ З .  И н стр укц и и  п о  з а гр у з к е  см . в с п р а в о ч н о й  систем е.

Выполнение калибровки
Для к а л и б р о в к и  м етода A te llic a  IM  Fol и сп о л ь зуй те  ка л и б р а то р ы , п о ста в л я е м ы е  с ка ж д ы м  

к о н к р е тн ы м  н а б о р о м .

П осле к а л и б р о в к и  зап ре щ ае тся  пе р е л и в а ть  ка л и б р а то р ы  о б р а тн о  во  ф л а к о н ы , п о с к о л ь к у  

в о з м о ж н о  и сп а р е н и е , ко то р о е  м о ж е т  о тр и ц а те л ьн о  сказаться на эф ф е к ти в н о с ти  их 

д а л ь н е й ш е го  и с п о л ь зо в а н и я .

З апрещ ается  д о б ав л ять  ка л и б р а то р  в ч а ш е ч к и  для п р о б  в сл учае  и зр а схо д о в а н и я  

с о д е р ж и м о го . П ри н е о б хо д и м о сти  внеси те  с в е ж и е  ка л и б р а то р ы .

Частота калибровки
В ы пол ня й те  к а л и б р о в к у  пр 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  

у сл о в и й :

• В случае  и зм е н е н и я  н о м е р о в  л о то в  п а ке то в  о с н о в н ы х  р е а ге н то в .

• В к о н ц е  интер ва ла  ка л и б р о в к и  к о н к р е т н о го  лота р е а ге н та , п р о ш е д ш е го  к а л и б р о в ку  

в систем е.

• В ко н ц е  и нтер ва л а  к а л и б р о в к и  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 к у  п а ке то в  

р е а ге н то в  в систем е.

• Если т о го  тр е б у ю т  результаты  ко н тр о л я  качества .

• П осле т е х н и ч е с к о го  о б с л у ж и в а н и я  з н а ч и те л ь н о го  об 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 уе тся  п о  результатам  п р о в е д е н и я  ко н тр о л я  качества .

По и сте ч е н и и  пе р и о д а  стаб и л ьно сти  з а л о ж е н н ы х  р е а ге н то в  за м е н и те  па кет  р е аген та  в 

си стем е  на н о в ы й . П о вто р н а я  к а л и б р о в ка  не тре б уется , если то л ь к о  не и стек интер ва л  

к а л и б р о в к и  лота.
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интервал стабильности Дней

калибровка лота 14

пКалибровка упаковки 7

[Стабильность на борту анализатора 14

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

П р и д е р ж и в а й те сь  р е к о м е н д а ц и й  н о р м а ти в н ы х  а кто в  или  а к к р е д и та ц и о н н ы х  тр е б о в а н и й  

каса тел ьно  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 к и . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д ур ы  ко н тр о л я  

качества о тд е л ьн ы х  л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б ол ее  ч а с то го  п р о в е д е н и я  ка л и б р о в к и .

Подготовка калибраторов
К ал и б ра то ры  го то в я т  с о гл а с н о  сл е д ую щ и м  и н стр укц и я м :

1. Д об авьте  3 ,0  мл сп е ц и а л ь н о й  воды  МДА в ка ж д ы й  ф л а ко н  с п о м о щ ь ю  п р е ц и з и о н н о й  

п и п е тк и . У ста н о в и те  к о л п а ч о к  на место.

П р и м е ч а н и е  Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о сп е ц и а л ь н ы х  т р е б о в а н и я х  к в оде  ЧДА 

см . э л е к т р о н н у ю  сп р а в ку .

2. О ставьте ф л а ко н ы  на 1 5 - 2 0  м и н у т  п р и  ко м н а т н о й  те м п е р а тур е , чтобы  

л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  м атериал  ра ство ри лся .

3. О с то р о ж н о  взб ал ты вайте  и п е р е в о р а ч и в а й те  ф л а к о н ы , ч тоб ы  о б е сп е ч и ть  

о д н о р о д н о с т ь  м атериала.

4. Если н е о б х о д и м о  б ол ее  д л и те л ьн о е  хр а н е н и е , р а спр ед ел ите  а л и к в о та м и  и пл отн о  

зап еча та й те . Х р а н и те  в о сста н о в л е н н ы й  м атериал  в п р ед ел ах  ста б и л ьн о сти , у к а з а н н ы х  

в Х р а н е н и е  об р азца . З апрещ ается  о р га н и з о в ы в а ть  х р а н е н и е  в х о л о д и л ь н и к е  без 

о б р а з о в а н и я  льда.

П р и м е ч а н и е  П еред и сп о л ь зо в а н и е м  з а м о р о ж е н н ы х  ка л и б р а то р о в  их н е о б х о д и м о  

п о л н о сть ю  р а зм о р о зи ть . О с то р о ж н о  взб ал ты вайте  и п е р е в о р а ч и в а й т е  ф л а к о н ы , чтобы  

о б е сп е ч и ть  о д н о р о д н о с ть  м атериала. И сп ол ьзуй те  сразу после  в скр ы ти я , а 

н е и с п о л ь з о в а н н ы й  м атериал  ути л и зи р уй те .

П р и м е ч а н и е  И сп ол ьзуй те  кал и б ра то ры  в пр ед ел ах  стаб и л ьно сти , у к а з а н н ы х  в Хранение 
образца, а остатки  ути л и зи р уй те .

Процедура калибровки
Н е о б хо д и м ы й  для теста объ ем  пр о б ы  за в и си т  от м н о ги х  ф а к то р о в . Для п о л уч е н и я  

и н ф о р м а ц и и  о тр е б о в а н и я х  к об ъ е м у п р о б  см . с п р а в о ч н у ю  систем у.

Для в ы п о л н е н и я  ка л и б р о в к и  и спо л ьзуй те  сл е д ую щ и е  м а те ри ал ы  к о н к р е тн о й  сер и и :

• О п р е д е л е н и я  о б о б щ е н н о й  к р и в о й  и теста м етода с м. в л и сте о п р е д е л е н и й  

о б о б щ е н н о й  к р и в о й  и теста для к о н к р е тн о й  сер и и  I I, п о ста в л я е м о м  с ре а ге н та м и  

для м етода.

• К а л и б ра то ры , п о а а в л я е м ы е  в на б ор е  для м етода, н е о б х о д и м о  и сп о л ь зо в а ть  

и с к л ю ч и те л ь н о  с р е а ге н та м и  из наб ора  для м етода э т о го  к о н к р е т н о го  лота. Не 

и сп о л ь зуй те  кал и б ра то ры  из о д н о го  наб ора  для м етода с р е а ге н та м и  из на б ор а  для 

м етода д р у го го  лота.

О п р е д е л е н и я  ка л и б р а то р а  см . в листе зн а ч е н и й  п а р а м е тр о в  сер и и , I I 1 

п р е д о ста в л е н н о м  с м а те ри ал ам и  кал и б ра то ра .

С ге н е р и р уй те  м е тки  со ш тр и х -ко д а м и  к о н к р е тн о й  се р и и  для и сп о л ь зо в а н и я  с 

к а л и б р о в о ч н ы м и  п р о б а м и .

И н стр укц и и  по в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д ур ы  к а л и б р о в к и  см . в э л е к т р о н н о й  сп р а в ке .
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Проведение контроля качества
Для ко н тр о л я  качества  м етода A te llic a  IM  Fol и сп о л ь зуй те  со о тв е тс тв у ю щ и й  м а те ри ал  для 

ко н тр о л я  каче ства  с и зве стн о й  к о н ц е н тр а ц и е й  ан ал и та  как  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 к о го ), не  м е н е е  о д н о го  раза в д е н ь  ка ж д ы й  раз, ко гд а  п р о в о д и тся  ан ал и з  

п р о б . И спол ьзуйте  м атериал  для ко н тр о л я  каче ства  в со о тве тств и и  с и н с тр у к ц и е й  по 

п р и м е н е н и ю  ко н тр о л я  качества .

И зм е р е н и е  к о н т р о л ь н о го  м атериал а  считается у д о в л е тв о р и те л ь н ы м , если п о л у ч е н н ы е  

з н а ч е н и я  аналита  укл а д ы в а ю тся  в д и а п а зо н  к о н т р о л ь н ы х  з н а ч е н и й  для си стем ы  или  в 

д и а п а з о н , зад ан ны й  в л а б о р а то р и и  с о гл а с н о  п р и н я то й  в д а н н о й  л а б о р а то р и и  схем е  

ко н тр о л я  качества . С ледуйте п р о ц е д ур а м  ко н тр о л я  каче ства  в аш е й  л а б о р а то р и и , если 

п о л у ч е н н ы е  результаты  в ы хо д я т  за д о п у с ти м ы е  пр е д е л ы . Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о 

вво д е  о п р е д е л е н и й  ко н тр о л я  качества  см . с п р а в о ч н у ю  си стем у.

В ы пол ня й те  к о н тр о л ь  качества  с ча сто то й , у к а з а н н о й  в н о р м а ти в н ы х  а кта х  или 

тр е б о в а н и я х  к а ккр е д и та ц и и . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д ур ы  ко н тр о л я  к а ч е а в а  о тд е л ьн ы х  

л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б ол ее  ч а с то го  т е с ти р о в а н и я  в р а м ка х  ко н тр о л я  качества .

Тест к о н т р 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  ка л и б р о в к и .

Корректирующие действия
Если результаты  ко н тр о л я  качества  не со о тв е тств ую т  ус т а н о в л е н н ы м  з н а ч е н и я м , то  не 

вноси те  их в отчет. В ы пол ни те  к о р р е к т и р у ю щ и е  д е й ств 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 аш е й  л а б о р а то р и и . П р е д п о л а га е м ы й  п р о то ко л  см . в с п р а в о ч н о й  си стем е.

Результаты

Вычисление результатов
Система оп р е д е л яе т результат, и сп о л ь зуя  схе м у  р а сч е то в , о п и с а н н у ю  в с п р а в о ч н о й  

си стем е. С истем а со о б щ а е т  результаты  в н г/м л  (а а н д а р т н ы е  е д и н и ц ы ) или  нм ол ь/л  

(е д и н и ц ы  си стем ы  СИ) в за в и с и м о с ти  о т т о г о ,  ка ки е  е д и н и ц ы  и зм е р е н и я  б ы л и  в ы б р а н ы  

п р и  н а стр о й ке  м етода.

Ф о р м ул а  п р е о б р а з о в а н и я : 1 н г /м л =  2 ,2 6 5  нм ол ь/л

Для п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  результатах, н а хо д я щ и хся  за пр ед ел ам и  у к а з а н н о го  

интер ва ла  и зм е р е н и я , см . раздел И нтервал изм ерения.

Atellica IM Параметры теста
М етод  A te llica  IM  Fol м о ж е т  бы ть и сп о л ь зо в а н  для с л е д у ю щ и х  п а р а м е тр о в  теста:

• Fol —  о п р е д е л е н и е  к о н ц е н т р а ц и и  с ы в о р о т о ч н о го  ф олата с п о м о щ ь ю  с и с т е м н о го  теста

• rFOL —  п р е д о п р е д е л е н н ы й  тест о т н о ш е н и я  в си стем е  для о п р е д е л е н н о го  си сте м о й  

з н а ч е н и я  ф олата в ге м о л и за те

•  rbcF O L—  п р е д о п р е д е л е н н ы й  тест о т н о ш е н и я  в си сте м е  для о п р е д е л е н н о го  си сте м о й  

з н а ч е н и я  э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата в ге м о л и за те  (н е о б х о д и м о  в н е с и с те м н о е  зн а ч е н и е  

ге м а то кр и та )

П р и м е ч а н и е  И н ф о р м а ц и ю  о  со зд а н и и  в н е с и с т е м н о го  теста на ге м а т о к р и т  см . в 

с п р а в о ч н о й  си стем е .
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• В р у ч н у ю  рассчи та й те  з н а ч е н и е  э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата, и сп о л ь зуя  п р е д о п р е д е л е н н о е  

зн а ч е н и е  о т н о ш е н и я  rFOL, ко т о р о е  выдала систем а, а т а к ж е  в н е с и с те м н о е  зн а ч е н и е  

ге м а то кр и та

• О тк о р р е к т и р о в а н н о е  зн а ч е н и е  э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата =  о т к о р р е к т и р о в а н н о е  

зн а ч е н и е  э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата , ра не е  р а с с ч и та н н о го  си сте м о й  или в р у ч н у ю

И н ф о р м а ц и ю  о  вво д е  в н е с и с те м н о го  о п р е д е л е н и я  и о п р е д е л е н и я  теста о т н о ш е н и я  см . в 

с п р а в о ч н о й  систем е.

П р и м е ч а н и е  И сп ол ьзуй те  п р о б ы  сы в о р о т к и  с тестом  Fol, а п р о б ы  э р и т р о ц и т а р н о го  

ге м ол и зата  с п р е д о п р е д е л е н н ы м и  тестам и  о т н о ш е н и я  rFOL или  rbcFO L

Ручной расчет эритроцитарной концентрации фолата

И сп ол ьзуй те  д а н н у ю  п р о ц е д ур у , чтобы  в р у ч н у ю  ра ссчи та ть  з н а ч е н и я  э р и т р о ц и т а р н о го  

ф олата на о сн о в а н и и  в н е с и с те м н о го  з н а ч е н и я  ге м а то кр и та  и результата теста rFOL.

1. П р и го то в ь те  э р и т р о ц и т а р н ы й  ге м ол и зат, к а к  о п и с а н о  в П одготовка эритроцитарного  
гемолизата.

З а каж и те  п р е д о п р е д е л е н н ы й  тест о т н о ш е н и я  rFOL.

П р и м е ч а н и е  Для п р е д о п р е д е л е н н о го  теста о т н о ш е н и я  rFOL н е о б х о д и м о  

и спо л ь зо в а ть  п р о б у  э р и т р о ц и т а р н о го  ге м о л и за та . З а пре щ ае тся  и сп о л ь зо в а ть  д р у ги е  

ти п ы  пр об .

У м н о ж ь те  результат со д е р ж а н и я  ф олата в ге м о л и за те  на 21 (п р и  п о д го то в к е  

э р и т р о ц и т а р н о го  ге м ол и зата  б ы л о  п р о в е д е н о  р а зве д е н и е  1 :2 1 ). Д а н н о е  зн а ч е н и е  

о то б р а ж а е т  к о н ц е н т р а ц и ю  ф олата в ц е л ь н о й  к р о в и , в ы р а ж е н н у ю  в н г/м л .

Разделите п о л у ч е н н ы й  результат на з н а ч е н и е  ге м а то кр и та  и у м н о ж ь т е  на 10 0 , чтобы  

уч е сть  ге м а то кр и т, в ы р а ж е н н ы й  в п р о ц е н т н о м  с о о т н о ш е н и и .

2.

3.

4.

Эритроцитарный фолат (нг/мл)
Содержание фолата в гемолизате, (нг/мл) х 21

X 100
ге м а то к р и т

П р и м е р :

С о д е р ж а н и е  ф олата в ге м о л и за те  = 5 ,7  н г/м л  

Г ем атокр ит = 43

Эритроцитарный 
фолат (нг/м л) =

5 ,7 x 2 1
X 100 = 278

43

Эритроцитарная концентрация фолата, определенная с помощью 
предопределенного системного теста отношения (rbcFOL)

1. П р и го то в ь те  э р и т р о ц и т а р н ы й  ге м ол и зат, ка к  о п и с а н о  в П одготовка эритроцитарного  
гемолиэата.

З а д а ни еЗ а каж и те  rbcFOL из спи ска  п р е д о п р е д е л е н н ы х  тестов  о тн о ш е н и я .

П р и м е ч а н и е  Для п р е д о п р е д е л е н н о го  теста о т н о ш е н и я  rbcFO L н е о б х о д и м о  

и спо л ь зо в а ть  п р о б у  э р и т р о ц и т а р н о го  ге м о л и за та . З апрещ ается  и сп о л ь зо в а ть  д р у ги е  

ти п ы  проб .

В р у ч н у ю  вве ди те  зн а ч е н и е  ге м а то кр и та  для п р об ы .

Система п о к а ж е т  р а с сч и та н н о е  зн а ч е н и е  э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата.

2.

3.

4.
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Откорректированная эритроцитарная концентрация фолата

В б о л ь ш и н ств е  сл уч а е в  к о н ц е н тр а ц и и  ф олата в сы в о р о т к е  о ч е н ь  м алы  п о  с р а в н е н и ю  с 

с о д е р ж а н и е м  ф олата в эр и тр о ц и та х . Тем  не м е н е е , и н о гд а  в о з м о ж н о  п о в ы ш е н и е  

з н а ч е н и й  ф олата в сы в о р о тке . Если у р о в е н ь  ф олата в с ы в о р о т к е  в ы с о к и й , а к о н ц е н тр а ц и я  

ф олата в эр и тр о ц и та х  н и зка я , н е о б х о д и м о  ра ссч и та ть  о т к о р р е к т и р о в а н н у ю  

э р и т р о ц и т а р н у ю  к о н ц е н т р а ц и ю  ф олата п о  с л е д у ю щ е м у  у р а в н е н и ю :

Скорректированный фолат в эритроцитах (нг/мл) -
фолат в эритроцитах - фолат сыворотки рЮ О  - гемагокрит) I

(нг/мл) (нг/мл) гематокрит

Пример:
Фолат в эритроцитах -  210 нг/мл 
Фолат сыворотки -  22 нг/мл 
Гематокрит у пациента = 41 
Скорректированный фолат в эритроцитах (нг/мл)

210-22Г(1 0 0 -4 1 )1.
L 41 J

2 1 0 - 3 2 - 1 7 8

И н ф о р м а ц и ю  о  вво д е  в н е с и с т е м н о го  о п р е д е л е н и я  и о п р е д е л е н и я  теста о т н о ш е н и я  см . 
в с п р а в о ч н о й  си стем е.

Разведения
Д и а пазо н  и зм е р е н и я  с ы в о р о т к и  для д а н н о го  м етода соста вл яе т 0 ,3 5 - 2 4 ,0 0  н г/м л  

( 0 ,7 9 -5 4 ,3 6  н м о л ь /л ). Для 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  ра зве д е н и я , 

и сп о л ь зуе м ы х  для ув е л и ч е н и я  р е ги с т р и р у е м о го  д и а п а з о н а  и зм е р е н и я  д о  4 8 ,0 0  н г/м л  
(1 0 8 ,7 2  н м о л ь /л ), см . с п р а в о ч н у ю  систем у.

Для п о л у ч е н и я  то ч н ы х  ре зультатов  п р о б ы  сы в о р о т к и  с у р о в н я м и  ф ол ата  >  2 4 ,0 0  н г/м л  

(>  5 4 ,3 6  н м о л ь /л ) н е о б х о д и м о  развести  и п о в т о р н о  п р о те сти р о ва ть .

П р и м е ч а н и е  З а пре щ ае тся  ра зво д и ть  э р и т р о ц и т а р н ы й  ге м о л и за т.

П еред а в то м а ти ч е с к и м  р а зве д е н и е м  уд о сто в е р ь те сь , что  A te llic a  IM  Fol OIL з а гр у ж е н  в 

систем у. П ри  п л а н и р о в а н и и  теста у д о сто в е р ь те сь  в н а л и ч и и  д о с т а т о ч н о го  об ъ е м а  пр о б ы  

для в ы п о л н е н и я  р а зве д е н и я , а т а к ж е  в в ы б о р е  п р а в и л ь н о го  ко эф ф и ц и е н та  р а зве д е н и я , 

см . таб л и ц у  н и ж е .

В случае  а в т о м а ти ч е с к о го  ра зве д е н и я  н е о б х о д и м о  ввести  за д а н н о е  зн а ч е н и е  

р а зве д е ни я  <  2 4 ,0 0  н г/м л  (<  5 4 ,3 6  нм ол ь /л ).

Проба Разведение Объем пробы  (м кл )

Сыворотка 1:2 100

Интерпретация результатов
в ка ж д о м  сл учае  результаты  д а н н о го  м етода следует и н те р п р е ти р о в а ть  с у м е то м  а н а м н е за  

па ци ен та , к л и н и ч е с к о й  ка р ти н ы  и д р у ги х  по каза те ле й .

О граничения
Тест и м ее т сл е д ую щ и е  о гр а н и ч е н и я :

• Гем ол из п р и в о д и т  к з н а ч и те л ь н о м у  п о в ы ш е н и ю  к о н ц е н тр а ц и и  ф о л и е в о й  ки сл о ты  в 

с ы в о р о тк е  в связи  с ее в ы со ки м  с о д е р ж а н и е м  в эр и тр о ц и та х .

• И зм е р е н и ю  к о н ц е н тр а ц и и  ф олата м е ш а ю т м е то тр екса т  и л е й к о в о р и н , п о с к о л ь к у  

эти пр е п а р а ты  в ступ а ю т в п е р е кр е стн ы е  р е а кц и и  с ф о л а тс в я з ы в а ю щ и м и  б е л ка м и .
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)жидаемые значения
Состав р е а ге н то в , и сп о л ь зуе м ы х  в A te llica  IM A na lyze r, и д е н ти ч е н  соста ву  р е а ге н то в , 

и сп о л ь зуе м ы х в си стем е  ADVIA Centaur^"^ О ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  б ы ли  у с та н о в л е н ы  с 

п о м о щ ь ю  си стем ы  ADVIA C e n ta u r и п о д тв е р ж д е н ы  п р и  ср а в н е н и и  м е то д о в . См. раздел 

Сравнение метода.

Чтобы о п р е д е л и ть  р е ф е р е н тн ы е  д и а п а зо н ы  для сы в о р о т к и  и э р и т р о ц и т а р н о го  ф олата, 

бы ли п о л у ч е н ы  д а н н ы е  для 3 7 0  и 2 8 6  п р о б  со о тв е тств е н н о . С о д е р ж а н и е  ф о л а то в  в тех 

п р об а х, ч ьи  результаты  находятся в н е о п р е д е л я е м о м  д и а п а з о н е  ( 3 ,3 8 - 5 ,3 8  н г/м л  

( 7 ,6 4 -1 2 ,1 9  н м о л ь /л )], д о л ж н о  бы ть п о д тв е р ж д е н о  к л и н и ч е с к и м и  ре зультатам и  и д р у ги м и  

д и а гн о с т и ч е с к и м и  п р о то ко л а м и .

М едиана Диапазон М едиана Диапазон
|Категория (нг/м л) (нг/м л) (нм оль/л) (нмоль/л)

[сывороточный ф олат

Дефицит^ 65 1,54 0 ,3 5 -3 ,37 3,49 0 ,7 9 -7 ,63

lueonpeAeneHHbm*^ 3 ,3 8 -5 ,38 7 ,6 4-12 ,1 9

Норма 305 12,51 >5,38^ 28,34 > 1 2 ,1 9

эритроцитарный ф олат

Норма 286 425 280-791 963 63 4-1 792

' Количество проб.
 ̂ Диагностировано по патологическим результатам мазков костного мозга и/или периф ерической крови 
идругим критериям, в частности следующим:
• мегалобластная анемия
• диета с низким содержанием фолиевой кислоты
• мальабсорбция
• алкоголизм
• тропическая спру
• патологические показатели крови, в том числе средняя гематокритная величина (MCV), средний 

эритроцитарный гемоглобин (МСН) и гематокрит (НСТ)
' Диапазон между дефицитом и нормой.
“ Внутренние 97,5 % распределения предположительно здоровых лиц.

Л а б о р а то р и я м  следует и сп о л ь зо в а ть  п р е д а а в л е н н ы е  о ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  

и с к л ю ч и т е л ь н о  для сп р а в к и . Д а н н ы е  б ы ли  п о л у ч е н ы  для п р е д п о л о ж и те л ь н о  з д о р о в ы х  

м у ж ч и н  и ж е н щ и н  в С Ш А . П о п р и ч и н е  н а л и ч и я  д е м о гр а ф и ч е с к и х  ф а к то р о в , а та кж е  

р а зл и ч и й  в п и та н и и  пр ед ста ви тел ей  п о п у л я ц и и  и м е то да х  а н ал и за , каж д ая  л а б о р а то р и я  

д о л ж н а  о п р е д е л и ть  со б с тв е н н ы е  о ж и д а е м ы е  з н а ч е н и я  для д и а гн о с т и ч е с к о й  о ц е н к и  

ре зультатов  п а ц и е н т о в ."

Рабочие характеристики
Состав р е а ге н то в , и сп о л ь зуе м ы х  в A te llic a  IM  A n a lyze r, и д е н ти ч е н  со ста ву  р е а ге н то в , 

и сп о л ь зуе м ы х  в си сте м е  ADVIA C e n tau r. Часть р а б о ч и х  ха р а к те р и с ти к  м етода A te llic a  IM 

бы ла у ста н о в л е н а  с и с п о л ь з о в а н и е м  си стем ы  ADVIA C e n tau r.

Интервал измерения
М етод  A te llic a  IM  Fol вы дает результаты  в д и а п а з о н е  0 ,3 5 -2 4 ,0 0  н г/м л  

( 0 ,7 9 -5 4 ,3 6  н м о л ь /л ). Н и ж н и й  предел д и а п а зо н а  и зм е р е н и я  оп р е д е л яе тся  а н а л и ти ч е ско й  

ч ув ств и те л ь н о сть ю . С ообщ ая о  ре зультатах м е н ьш е  н и ж н е го  предела д и а п а зо н а  

и з м е р е н и я , ука зы в а й те  их ка к  <  0 ,3 5  н г/м л  (<  0 ,7 9  н 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 я , см . Разведения.
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Способность обнаружения
С п осо б ность  о б н а р у ж е н и я  о п р е д е л ял а сь  в с о о тв е тств и и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР 17-А 2.’  ̂

В о зм о ж н а я  а н а л и ти ч е ска я  ч ув ств и те л ьн о сть  м етода составл яет s  0 ,3 5  н г/м л  

(0 ,7 9  н м о л ь /л ), предел  ко н тр о л я  (LoB) <  0 ,4 0  н г/м л  (0 ,91  н м о л ь /л ), а пр ед ел  о б н а р у ж е н и я  

(LoD ) <  0 ,7 0  н г/м л  (1 ,5 9  н м о л ь /л ).

Р е п ре зен та ти вны е  д а н н ы е  п о  с п о со б н о сти  о б н а р у ж е н и я  п о ка за н ы  н и ж е . Результаты 

м етода, п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уа л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и чаться  от 

п р е д о ста в л е н н ы х  д а н н ы х .

П од а н а л и ти ч е ско й  ч у в ств и те л ь н о сть ю  п о д р а зум е ва е тся  к о н ц е н тр а ц и я  ф олата, 

со о тв е тств ую щ а я  з н а ч е н и ю  в RLU, ко т о р о е  на 2 ста н д а р тн ы х  о т к л о н е н и я  н и ж е  с р е д н е го  

з н а ч е н и я  в RLU, п о л у ч е н н о го  п р и  те с ти р о в а н и и  н у л е в о го  стандарта ф олата в 

2 0  п о в то р н о стя х . Этот ответ —  это р а сч е тн о е  зн а ч е н и е  м и н и м а л ь н о й  п о д д а ю щ е й ся  

о б н а р у ж е н и ю  ко н ц е н тр а ц и и  с д о в е р и т е л ь н ы м  и н те р в а л о м  9 5  %. А н а л и ти ч е ска я  

ч ув ств и те л ьн о сть  м етода A te llic a  IM  Fol соста вл яе т <  0 ,0 1  н г/м л  (<  0 ,0 2  нм ол ь /л ).

LoB соо тве тствует  м а к с и м а л ь н о м у  результату и з м е р е н и я , к о то р ы й  м о ж н о  п о л у ч и ть  для 

хо л о сто й  п р о б ы . LoB для м етода A te llica  IM  Fol соста вл яе т 0 ,1 9  н г/м л  (0 ,4 3  нм ол ь /л ).

LoD —  это  м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н тр а ц и я  ф олата , к о то р а я  м о ж е т  бы ть в ы яв л е н а  с 

в е р о я тн о с ть ю  9 5  %. LoD для м етода A te llic a  IM  Fol с о а а в и л  0 ,3 8  н г/м л  (0 ,8 6  нм о л ь /л ) и 

бы л о п р е д е л е н  на о с н о в а н и и  5 4 0  о п р е д е л е н и й  с 4 8 0  хо л о сты м и  п о в то р а м и  и 

6 0  р е п л и ка м и  с н и з к и м  у р о в н е м , пр и  это м  LoB соста вл ял  0 ,1 9  н г/м л  (0 ,4 3  н м о л ь /л ).

Точность
Т о ч н о сть  оп ре д е л ял а сь  в со о тве тств и и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР05-АЗ.’  ̂А н а л и з  п р о б  

в ы п о л н ял ся  на A te llic a  IM  A n a lyze r в д в ух  п о в то р н о с тя х  в хо д е  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 озм ож н ая  в н утр и л а б о р а то р н а я  то ч н о с ть  м етода для сы в о р о тк и  

с о а а в л я е т  <  0,21 н г/м л  (0 ,4 8  нм ол ь /л ) СО для ре зультатов  п р о б  <  1 ,8 0  н г/м л  

(4 ,0 8  нм о л ь /л ) и <  11 % КВ для ре зультатов  п р о б  в д и а п а з о н е  1 ,9 0 -2 4 ,0 0  н г/м л  

(4 ,3 0 -5 4 ,3 6  нм ол ь /л ).

В озм ож н ая  в н утр и л а б о р а то р н а я  то ч н о с ть  м етода для э р и т р о ц и т а р н о го  ге м ол и зата  

составл яет < 1 4 ,5 0  н г/м л  (3 2 ,8 4  нм о л ь /л ) СО для ре зультатов  п р о б  <  1 3 0 ,0 0  н г/м л  

(2 9 4 ,4 5  нм о л ь /л ) и <  11 % КВ для ре зультатов  п р о б  в д и а п а з о н е  1 3 1 ,0 0 -5 8 0 ,0 0  н г/м л  

( 2 9 6 ,7 2 -1 3 1 3 ,7 0  нм ол ь /л ).

Среднее значение Воспроизводим ость
Внутрилабораторная

точность

СО"
.  КВЬ

СО
КВ

Тип пробы (нг/м л) (нмоль/л) (нг/м л) (нм оль/л) (%) (нг/м л) (нм оль/л) (%)

Сыворотка А 1,42 3,22 0,05 0,11 ш 0,08 0,18 н/д

Сыворотка В 4,13 9,35 0,10 0,23 2,4 0,24 0,54 5,9

Сыворотка С 6,19 14,02 0,18 0,41 2,9 0,36 0,82 5.9

Сыворотка 0 9,23 20,91 0,24 0,54 2,6 0,6 1,36 6,5

Сыворотка Е 21,91 49,63 0,72 1,63 3,3 1,57 3,56 7,1

Контроль сыво­
ротки 1

2,82 6,39 0,09 0,20 3,3 0,17 0,39 6,1

Контроль сыво­
ротки 2

5,43 12,30 0,14 0,32 2,5 0,35 0,79 6,4
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Среднее значение Воспроизводим ость
Внутрилабораторная

точность

|Тип пробы (нг/м л) (нмоль/л)

СО“
КВЬ

СО
кЯ

(нг/м л) (нм оль/л) (%) (нг/м л) (нм оль/л) (%)

1проба эритро- 75,23 170,40 4,58 10,37 н/д 6,57 14,88 Н/Д
IL htob а

[роба 133,64 302,69 4,42 10,01 3,3 11,25 25,48 8,4
[1эритроцитов В

1 Проба 343,79 778,68 9,86 22,33 2,9 20,05 45,41 5,8
1эритроцитов С

[Проба 545,81 1236,26 19,40 43,94 3,6 35,29 79,93 6,5
эритроцитов D

Проба 882,20 1998,18 45,80 103,74 5,2 63,13 142,99 7,2
1эритроцитов Е

[проба 1258,33 2850,12 88,55 200,57 7,0 97,66 221,20 7,8
эритроцитов F

контроль цельной 57,52 130,28 2,69 6,09 Н/Д 5,5 12,46 Н/Д
крови 1

контроль цельной 238,39 539,95 6,53 14,79 2,7 16,9 38,28 7,1
крови 2

* Стандартное отклонение, 
ь Коэффициент вариации.
' Не применимо.

Сравнение пробирок для сбора крови

Эритроцитарный фолат

Э р и троц и тар на я  ко н ц е н тр а ц и я  ф олата у  13 д о н о р о в  о п р е д е л я л а сь  ка к  для к р о в и , 

с о б р а н н о й  в п р о б и р к и  с ЭДТА, так  и для к р о в и , с о б р а н н о й  в п р о б и р к и  с ге п а р и н о м . В 

ср е д н е м  з н а ч е н и я  для п р о б  в п р о б и р к а х  с ге п а р и н о м  на 1 0  % п р е в ы ш а л и  з н а ч е н и я  для 

пр об , с о б р а н н ы х  в п р о б и р к и  с ЭДТА.

ЭДТА Гепарин

(нг/м л) (нм оль/л) (нг/м л) (нм оль/л)

Среднее значение 594 1345 652 1477

Диапазон 42 1 -1 0 9 8 95 4 -2 4 8 7 51 3-1 179 1162 -267 0
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Анализатор Atellica IM Atellica IM Fol

Сравнение метода
П ри ср а в н е н и и  с м е то д о м  ADVIA C e n ta u r F o la te  в о з м 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 етода A te llica  IM  Fol для сы в о р о т к и  с о с т а в л я е т е  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 . 

С р а в н е н и е  м етода о п р е д е л я л о сь  с п о м о щ ь ю  м о дел и  в з в е ш е н н о й  р е гр е с с и и  Д е м и н га  в 

со о тве тств и и  с д о к у м е н т о м  ЕР09-АЗ CLSI.''^ Бы ли п о л у ч е н ы  сл е д ую щ и е  результаты :

Образец
С равнительный 
м етод (ж) У равнение регрессии Интервал вы борки  проб Na гь

Сыворотка ADVIA Centaur Folate y = 0 ,9 4 x -0 ,0 1  нг/мл 
(у = 0,94х - 0,02 нмоль/л)

0 ,6 4 -22 ,7 8  нг/мл 
(1 ,4 5 -5 1 ,6 0  нмоль/л)

105 0,99

эритроци­
тарный гемо­
лизат

ADVIA Centaur Folate у  = 0,93х + 25,89 нг/мл 
(у *  0,93х + 58,64 нмоль/л)

181 ,65 -1343 ,39  нг/мл 
(411 ,44 -30 42 ,78  нмоль/л)

120 0,94

« Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

С оответствие м е то д о в  м о ж е т  отп ича ться  в за в и с и м о с ти  от плана и ссл е д о ва н и я , 

с р а в н и те л ь н о го  м етода и и с п о л ь з о в а н н о й  в ы б о р к и  п р о б . Результаты  м етода, п о л у ч е н н ы е  

в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и чаться  от п р е д о ста в л е н н ы х  д а н н ы х .

Интерференции
В о зм о ж н а я  и н те р ф е р е н ц и я  от б и л и р у б и н а  и л и п е м и и  на тест A te llic a  IM  Fol соста вл яе т 

s  10  %. И н те р ф е р и р у ю щ и е  вещ ества  п р и  у р о в н я х , у к а з а н н ы х  в таб л и це  н и ж е , бы ли 

п р о те сти р о в а н ы  в со о тве тств и и  с д о к у м е н т о м  ЕР07-А2‘'^  CLSI с и с п о л ь з о в а н и е м  

A te llica  IM  A na lyze r.

С и стем а тиче ская  о ш и б к а  —  это р а зни ц а  в результатах м е ж д у  к о н т р о л ь н ы м  о б р а зц о м  

(н е  с о д е р ж и т  и н т е р ф е р и р у ю щ е го  вещ ества ) и а н а л и зи р уе м ы м  о б р а зц о м  (с о д е р ж и т  

и н т е р ф е р и р у ю щ е е  в е щ е ств о ), в ы р а ж е н н а я  в п р о ц е н та х . Результаты  и ссл е д о ва н и я  аналита 

не следует к о р р е к ти р о в а т ь  на о с н о в а н и и  это й  с и с те м а ти ч е ско й  о ш и б к и .

Вещ ество

Тестируем ая
концентрация
вещ ества
Стандартные единицы  
(ед и ни цы  системы  СИ)

К онцентрация
аналита
нг/мл (нм оль/л)

Систематическая 
о ш и б ка  (%)

Билирубин, 20 мг/дл (341 мкмоль/л) 3,8 (8,61) 0,7
конъюгированный

20 мг/дл (341 мкмоль/л) 9,5 (21,52) 9,1

Билирубин,
неконъюгированный

20 мг/дл (341 мкмоль/л) 3,6 (8,15) -5,3

20 мг/дл (341 мкмоль/л) 9,8 (22,20) -1,5

Липемия (Intralipid®) 2000 мг/дл 
(22,7 ммоль/л)

5 .0 (1 1 ,3 3 ) 2,0

2000 мг/дл 
(22,7 ммоль/л)

8,8 (19,93) 3,0
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Б иотин д о б а в л ял ся  к о б р а зц а м  сы в о р о т к и  с р а зн о й  к о н ц е н тр а ц и е й  ф олата. Результаты 

те сти р о в а н и я  эти х  о б р а з ц о в  с р а в н и в а л и с ь  с со о тв е тс тв у ю щ и м  к о н т р о л ь н ы м  о б р а зц о м . 

П о л уч е н н а я  си сте м а ти ч е ска я  о ш и б к а  п р и ве д е н а  в сл е д ую щ е й  таб л и ц е :

О пределенная концентрация биотина в сы воротке 
(нг/м л)

Концентрация 
1налита нг/мл 
(нмоль/л)

0 1 5 19 38 75 150 300 600

Систематическая ош ибка, %

Ш  (20,91) — 1,4 -1,1 6,9 4,7 20,2 >ИИ^ > и и > ИИ

17,37 (39,34) — 1,3 1,3 3,6 8,3 35,3 > ИИ > ИИ >И И

Интервал изм ерения

К ро м е  то го , б и о ти н  д о б а в л ял ся  к о б р а зц а м  ц е л ь н о й  к р о в и  с р а зн о й  к о н ц е н тр а ц и е й  

ф олата . Результаты те сти р о в а н и я  эти х  о б р а зц о в  с р а в н и в а л и с ь  с со о тв е тс тв у ю щ и м  

к о н т р о л ь н ы м  о б р а зц о м . П о л уч е н н а я  си сте м а ти ч е ска я  о ш и б к а  п р и в е д е н а  в сл е д ую щ е й  

таб л и це:

О пределенная концентрация биотина в цельной крови 
(нг/м л)

Концентрация 
аналита нг/мл 
(нмоль/л)

0 1 5 19 38 75 150 300 600

Систематическая ош иб ка, %

12,76(28,90) — ■7,0 -8,4 •8,8 -5.7 -3,5 -1 ,1 , 49,6 68,0

18,47 (41,83) — 0,1 4,5 -0,2 4,4 7,8 12,7 >ИИ^ > ИИ

Интервал изм ерения

О б разцы , со д е р ж а щ и е  б и о ти н  в к о н ц е н тр а ц и и  5 0  н г/м л  (в  сы в о р о т к е ) или  7 5  н г/м л  

(в  ц е л ьной  к р о в и ), д е м о н с т р и р у ю т  и з м е н е н и е  ре зультатов  не б ол ее  чем  на 10 %. 

К о н ц е н тр а ц и и  б и о ти н а  в ы ш е  у к а з а н н ы х  м о гу т  пр и ве сти  к л о ж н о з а в ы ш е н н ы м  результатам  

для о б р а з ц о в  пациента .

Р е ко м е н д о в а н н о е  для в зр о сл ы х  е ж е д н е в н о е  п о ступ л е н и е  б и о ти н а  с пи щ е й  р а в н о  

3 0  м кг/сут . Б е зре ц е п тур н ы е  п и щ е в ы е  д о б а в к и , по  у т в е р ж д е н и ю  п р о и зв о д и те л я  

с п о с о б с тв у ю щ и е  з д о р о в ь ю  волос, к о ж и  и н о гте й , м о гу т  со д е р ж а ть  5 - 1 0 0  м г б и о ти н а  с 

р е к о м е н д а ц и е й  п р и н и м а т ь  по н е ско л ь ку  таб л еток  в д е н ь . Ф а р м а к о к и н е т и ч е с к и е  

и ссл е д о ва н и я  на з д о р о в ы х  в зр о сл ы х  п р о д е м о н с тр и р о в а л и , что  у  у ч а с т н и к о в , 

у п о т р е б л я ю щ и х  5 м г, 10  м г и 2 0  м г б и о ти н а , к о н ц е н тр а ц и и  б и о ти н а  в сы в о р о т к е  м о гут  

д о сти га ть  д о  73 н г/м л , 141 н г/м л  и 3 5 5  н г/м л  с о о т в е тс т в е н н о .’ ^ У ч а стн и ки , п р и н и м а ю щ и е  

д о  3 0 0  м г б и о ти н а  в сутки , м о гут  им еть ко н ц е н тр а ц и и  б и о ти н а  в плазм е д о  1 1 6 0  н г/м л .

Результаты м етода, п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уа л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и чаться  от 

п р е д о ста в л е н н ы х  д а н н ы х .
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Восстановление при разведении
Пять п р о б  ч е л о в е ч е с к о й  сы в о р о т к и  с к о н ц е н тр а ц и е й  ф ол атов  в д и а п а зо н е  

1 2 ,4 2 -2 2 ,3 6  н г/м л  (2 8 ,1 3 -5 0 ,6 5  нм о л ь /л ) б ы ли  ра зве д е н ы  A te llica  IM  Fol OIL в с о о т н о ш е н и и  

1:2  и п р о а н а л и з и р о в а н ы  на в о сста н о в л е н и е  и па р а л л е л ьн о сть . Д и а пазо н  в о сста н о в л е н и я  

в а р ь и р о ва л ся  в пр ед ел ах  9 0 ,0  % -9 9 ,4  %, а ср е д н ее  зн а ч е н и е  со ста ви л о  9 5 ,3  %.

Проба Разведение

Н аблю ­
даем ы й

(нг/м л)

О ж идание

(нг/м л)

Н аблю даем ы й

(нм оль/л)

О ж идание

(нм оль/л)

Восстано­
вление

(%)

1 — 22,36 — 50,65 — —

1:2 10,06 11,18 22,79 25,32 90,0

2 — 16,82 — 38,10 — —

1:2 8,21 8,41 18,60 19,05 97,6

3 — 12,42 — 28,13 — —

1:2 6,03 6,21 13,66 14,07 97.1

4 — 15,50 — 35,11 — —

1:2 7,17 7,75 16,24 17.55 92,5

5 — 20,90 — 47,34 — —

1:2 10,39 10,45 23,53 23,67 99,4

Среднее
значение

95,3

Результаты б ы ли  у с та н о в л е н ы  с п о м о щ ь ю  A te llic a  IM  A na lyze r. Результаты  м етода, 

п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и чаться  о т  п р е д о ста в л е н н ы х  

д а н н ы х .

Восстановление при добавлении известного количества 
вещества

к  5 п р о б а м , со д е р ж а щ и м  э н д о ге н н ы й  ф ол ат в д и а п а з о н е  1 ,0 5 -1 ,3 5  н г/м л  

(2 ,3 8 - 3 ,0 6  н м о л ь /л ), д о б а в и л и  р а зн о е  ко л и ч е ств о  ф олата . Д и а пазо н  в о сста н о в л е н и я  

в а р ь и р о ва л ся  в пр ед ел ах  8 7  % - 1 16 %, а ср е д н ее  зн а ч е н и е  со ста ви л о  10 4  %.

Проба

Д обавленное
количество

(нг/м л)

Н аблю даемы й

(нг/м л)

Д обавленное
количество

(нмоль/л)

Н аблю даемы й

(нм оль/л)

Восстановление

(%)

1 0,00 1,05 0,00 2,38 —

3,57 4,65 8,09 10,53 108

7,14 8,50 16,17 19,25 112

10,70 12,20 24,24 27,63 115

16,70 16,40 37,83 37,15 109

19,00 18,30 43,04 41,45 108

Среднее значение 110
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Д обавленное Д обавленное
количество Н аблю даемы й количество Н аблю даем ы й Восстановление

1роба (нг/м л) (нг/м л) (нм оль/л) (нм оль/л) т

1 0,00 1,11 0,00 2,51 —

3,57 4,65 8,09 10,53 105

7,14 8,40 16,17 19,03 111

10,70 12,30 24,24 27,86 116

16,70 15,50 37,83 35,11 101

19,00 19,60 43,04 44,39 116

Среднее значение 109

р 0,00 1,30 0,00 2,94 —

1 3,57 4,45 8,09 10,08 95

7,14 7,80 16,17 17,67 101

10,70 11,40 24,24 25,82 106

16,70 13,60 37,83 30,80 87

19,00 17,10 43,04 38,73 99

Среднее значение 97

4 0,00 1,35 0,00 3,06 —

2,98 3,97 6,75 8,99 94

5,95 6,74 13,48 15,27 99

8,90 9,40 20,16 21,29 99

11,90 11,60 26,95 26,27 99

14,90 14,50 33,75 32,84 103

Среднее значение 99

5 0,00 1,35 0,00 3,06 —

2,98 4,11 6,75 9,31 101

5,95 7,21 13,48 16,33 106

8,90 10,10 20,16 22,88 108

11,90 11,90 26,95 26,95 100

14,90 14,90 33,75 33,75 105

Среднее значение 104

Среднее 104
значение

Результаты б ы ли  у с та н о в л е н ы  с п о м о щ ь ю  A te llic a  1М A na lyze r. Результаты м етода, 

п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д у а л ь н ы х  л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл и чаться  от п р е д о ста в л е н н ы х  

д а н н ы х .
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Стандартизация
М етод  A te llic a  IM  Fol и м еет п р о с л е ж и в а е м у ю  связь  с в н у т р е н н и м  стан д ар том , 

и з го то в л е н н ы м  с и с п о л ь з о в а н и е м  в ы с о к о о ч и щ е н н о го  м атериал а  (М 5-м етил- 

те тр а ги д р о ф о л а та ). У ста н о в л е н н ы е  з н а ч е н и я  ка л и б р а то р о в  о тсл е ж и в а ю тся  с о гл а с н о  

это й  стан д ар тиза ц и и .

Техническая поддержка
Для п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  о б р а щ а й те сь  в м е с тн у ю  сл уж б у  т е х н и ч е с к о й  

п о д д е р ж к и  или к д и с т р и б ь ю т о р у .

s ie m e n s .co m /h e a lth in e e rs

Справочные материалы
1. M ia le  JB. Labora tory  M edic ine: H em atology. 6 th  ed . St. Louis: CV M o sb y ; 1 9 8 2 :4 1 6 -4 4 0 .

2 . B re w s te r M A. V ita m in s . In : K ap lan  LA, Pesce AJ, eds. C lin ical C hem istry: Theory, Analysis, 
C orre lation. St. Louis: CV M o sb y ; 1 9 8 9 :5 4 3 -5 6 8 .

3. S te in ka m p  RC. V ita m in  B12 an d  fo lic  a c id : c lin ica l an d  p a th o p h y s io lo g ic a l c o n s id e ra tio n s .

In : B rew ste r M A. N a ito  HK, eds. N u tritio n a l Clements a nd  C lin ical B iochem istry. N e w  Y ork: 

P lenum  P u b lish ing  C o rp .; 1 9 8 0 :1 6 9 -2 4 0 .

4 . M cN e e ly  M D. F o lic  ac id . In : Pesce AJ, Kap lan LA, eds. M ethods in  C lin ical Chemistry,
St. Louis: CV M o sb y ; 1 9 8 7 :5 3 9 -5 4 2 .

5. C enters  fo r  Disease C o n tro l. Perspectives in  d isease p re v e n tio n  an d  h e a lth  p ro m o tio n  u p d a te : 

U n iversa l p re ca u tio n s  fo r  p re v e n tio n  o f  tra n sm iss io n  o f  h u m a n  im m u n o d e fic ie n c y  v iru s , 

h e p a titis  В v iru s  an d  o th e r  b lo o d b o rn e  p a th o g e n s  in  h e a lth ca re  s e ttin g s . MMWR. 
1 9 8 8 ;3 7 (2 4 ) :3 7 7 -3 8 2 ,  3 8 7 -3 8 8 .

6. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . Procedures fo r the  H and ling  and  Processing o f 
Blood Specimens fo r  Com m on Labora tory  Tests; A pproved G uide line— Fourth Edition.
W ayne, PA: C lin ica l and L a b o ra to ry  S tandards In s titu te ; 2 0 1 0 . CLSI D o c u m e n t G P44-A4.

7. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . Protection o f  Labora to ry  Workers From 
O ccupa tiona lly  A cquired  In fections; Approved G uideline— Fourth Edition. W ayne, PA:

C lin ica l an d  L a b 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 .

8. M a s tro p a o lo  W, W ilson  M . E ffe c t o f l ig h t  o n  se ru m  B12 an d  fo la te  s ta b ility . C/in Chem . 

1 9 9 3 ;3 9 (5 ):9 1 3 .

9. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . Procedures fo r  the C ollection o f  D iagnostic  B lood 
Specimens by  V e n /p u n c tu re ; Approved S tandard— Sixth Edition. W ayne, PA: C lin ica l and 

L a b o ra to ry  S tandards In s titu te ; 2 0 0 7 . CLSI D o c u m e n t G P41-A6.

10. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . Tubes and  A dditives fo r  Venous and  C apilla ry 
Blood Specimen C ollection; Approved S tandard— Sixth Edition. W ayne, PA: C lin ica l and 

L a b o ra to ry  S tandards In s titu te ; 2 0 1 0 . CLSI D o c u m e n t G P39-A6.

11. C lin ica l and L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . D efin ing , fs to b //s h /n g , a nd  V erify ing  Reference 
In terva ls in the C lin ical Laboratory; Approved G uideline— Third Edition. W ayne, PA:

C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te ; 2 0 1 0 . CLSI D o c u m e n t EP28-A3c.

12. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tan dard s In s titu te . E valuation o f  D etection C apab ility  fo r  C lin ical 
Labora tory  M easurem ent Procedures; A pproved G uideline— S econd Edition. W ayne, PA: 

C lin ica l an 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 EP17-A2.

13. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . E valuation o f  Precision o f  Q u an tita tive  
M easurem ent Procedures; Approved G uideline— Third Edition. W ayne, PA: C lin ica l an d  

L a b o ra to ry  S tandards In s titu te ; 2 0 1 4 . CLSI D o c u m e n t EP05-A3.
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14. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . M e o s u re m e n t Procedure Com parison and  Bias 
E stim ation Using P atien t Sam ples; A pproved G uideline— Third Edition. W ayne, PA: C lin ica l 

an d  L a b o ra to ry  S tan dard s In s titu te ; 2 0 1 3 . CLSI D o c u m e n t EP09-A3.

15. C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tandards In s titu te . In te rfe rence Testing in C lin ical Chem istry; 
Approved G uideline— S econd Edition. W ayne, PA: C lin ica l an d  L a b o ra to ry  S tan dard s In s titu te ; 

2 0 0 5 . CLSI D o c u m e n t EP07-A2.

16. G rim sey  P, F rey N, Bendig  G, e t  a l. P o p u la tio n  p h a rm a co k in e tics  o f e xo g e n o u s  b io t in  an d  th e  

re la tio n s h ip  b e tw e e n  b io tin  se ru m  leve ls  and in  v itro  im m u n o a ssa y  in te rfe re n c e , /n t. J.
P harm acok ine t 2 0 1 7 ;2 (4 ) :2 4 7 -2 5 6 .

17. P ike tty  M L, Prie D, Sedel F, e t  a l. H ig h -d o se  b io tin  th e ra p y  le a d in g  to  fa lse  b io ch e m ica l 

e n d o c rin e  p ro file s : v a lid a tio n  o f  a s im p le  m e th o d  to  o ve rco m e  b io t in  in te rfe re n c e . Clin Chem 

Lab Med. 2 0 1 7 ;5 5 {6 ) :8 1 7 -8 2 5 .

Расшифровка символов
На эти ке тку  изделия м о гут  на н о си ть ся  сл е д ую щ и е  си м в о л ы .

Символ Название и описание символа

as
сш
RW.01

Г Т А  зютел8.сот/ЬвЫ№саге

8iemen«,conV(Jocument-library

Р 0 У  HEVISI0H

А

<$>

Ф

Ф

Ф

Ф

См. инструкцию по применению 

Версия инструкции по применению

URL-адрес в Интернете для доступа к электронным инструкциям по 

применению

Редакция

Осторожно!

Для получения инф ормации 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 окружаю щ ей среды

Раздражающее вещество

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

Опасность при вдыхании

Заболевания органов дыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество

Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся 
вещество

Окислитель
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Символ Название и описание символа

tt

]|г8"С

Л  г с Л

/

Q v d ]

RxOnly

ml

- I -

У
ЕС ЙЕР

2

Взрывчатое вещество 

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 ниж ним 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) 

Применимо только для методов IVD, зарегистрированных в США. 

ОСТОРОЖНО!: В соответствии с федеральным законом (США) продажа 
данного устройства может осуществляться только профессиональным 
работником здравоохранения с соответствующей лицензией или по его 
предписанию.

Смешивание веществ

Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиоф илизированный продукт перед 
использованием.

Цель

Интервал

Официальный производитель

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 

Срок годности

Использовать до указанной даты.

Код партии
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iHMBon Название и описание сим вола

Fr e f I

А

Номер no каталогу 

Вторичная переработка

Напечатано соевыми черниламиjgkinMTED WffH
^ I ^ I N K

c c М аркировка СЕ

C €
0088

М аркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа

Идентиф икационный номер уполномоченного органа может отличаться.

YYYY-MM-DD Формат даты (год-месяц-день)

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

UNITS C Стандартные единицы

UNITS SI Международная система единиц

MATERIAL Материал

MATERIAL 10 Уникальный идентификационный номер материала

CONTROL NAME Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

Правовая информация
A te llica , ReadyPack и ADVIA C e n ta u r яв л я ю тся  т о в а р н ы м и  з н а ка м и  ко м п а н и и  

S iem ens H e a lthca re  D iagnostics .

Все д р у ги е  то в а р н ы е  зна ки  и л о го т и п ы  я в л я ю тся  со б с тв е н н о с ть ю  их с о о тв е тств ую щ и х  

владельцев.

©  2 0 1 7 -2 0 2 0  S iem ens H e a lthca re  D iagnostics . Все пр ава  за щ и щ е н ы .
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*

Дополнение к Инструкции по прим енению  медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения фолата на анализаторах иммунохимических серии 
A te ll ic a  (A te ll ic a  IM  F o la te  (A te ll ic a  IM  F o l))

Наименование медицинского изделия
Н аб ор р е а ге н то в  для о п р е д е л е н и я  ф олата на а н а л и за то р а х  и м м у н о х и м и ч е с к и х  сер и и  

A te llica  (A te llica  IM  F o la te  (A te llica  IM  F o l)):

В ариант ф а со в ки :

Ф а сов ка  1 4 0  тестов :

1. П е р в и ч н ы й  р е а ге н т  A te llic a  IM  Fol -  1 ш т.:

- Р еагент L ite , 9,1 мл;

- Т вердая ф аза, 1 8 ,2  мл;

- Ф о л а тсв я зы в а ю щ и й  б ел о к , 9,1 мл.

2. В клады ш  со ш тр и х -к о д о м  МС TDEF для A te llica  IM  Fol.

3 . К ал иб ратор  с н и з к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  A te llic a  IM  Fol CAL L, 3 ,0  мл - 2 ф л а кон а .

4 . К ал иб ратор  с в ы с о к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  A te llic a  IM  Fol CAL Н, 3 ,0  мл - 2 ф л а ко н а .

5. Л ист зн а ч е н и й  п а р а м е тр о в  лота кал и б ра то ра .

Ф а сов ка  7 0 0  тестов :

1. П е р в и ч н ы й  р е а ге н т  A te llic a  IM  Fol -  5 ш т.:

- Р еагент L ite , 9,1 мл;

- Т вердая ф аза, 18 ,2  мл;

- Ф о л а тсв я зы в а ю щ и й  б ел о к , 9,1 мл.

2. Вклады ш  со  ш тр и х -к о д о м  МС TDEF для A te llica  IM  Fol.

3 . К ал и б ра то р  с н и з к о й  к о н ц е н тр а ц и е й  A te llica  IM  Fol CAL L, 3 ,0  мл - 2  ф л а кон а .

4. К алибратор  с в ы со ко й  к о н ц е н тр а ц и е й  A te llica  IM  Fol CAL Н, 3 ,0  мл - 2 ф л а ко н а .

5. Л ист з н а ч е н и й  п а р а м е тр о в  лота кал и б ра то ра .

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

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изделия .

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изделия .
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|1нформация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
(онкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
юльзователей

М е д и ц и н с к о е  изд е ли е  д о л ж н о  и спо л ь зо в а ться  т о л ь к о  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м , о б у ч е н н ы м  (в  

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 со н а л о м  (в р а ч о м , ф е л ь д ш е р о м - 

л аб о  р а н то м ).

Сбор и обработка образцов
Р е ко м е н д о в а н н ы м и  для д а н н о го  м етода ти п а м и  п р о б  я в л я ю тся  с ы в о р о тк а  и эр и тр о ц и ты .

В н и м а н и е : Ввиду сл о ж н о с ти  п р о ц е д ур ы  п р о б о п о д го т о в к и  о б р а з ц о в  ге м о л и за та  из ц е л ьной  

к р о в и  и н е о б х о д и м о с ти  д о п о л н и те л ь н ы х  м а те ри ал ов , для теста A te llica  IM  Fol 

р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  с ы в о р о тка . Для те сти р о в а н и я  о б р а з ц о в  ге п а р и н и з и р о в а н н о й  

ц е л ь н о й  к р о в и  н а б о р  р е а ге н то в  A te llic a  IM  Fol на т е р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е ра ц и и  не 

п р е д н а зн а ч е н .

Подготовка образцов
Для о д н о го  о п р е д е л е н и я  в р а м ка х  д а н н о го  м етода тре б уется  1 0 0  м кл  п р о б ы . В этот объем  

не вхо д и т н е и с п о л ь з у е м ы й  об 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  об ъ е м , 

н е о б х о д и м ы й  п р и  п р о в е д е н и и  п о в т о р н ы х  или и н ы х  тестов  с п р и м е н е н и е м  о д н о й  и то й  ж е  

п р о б ы . 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  объ ем а 
см . с п р а в о ч н у ю  систем у.

О бъем  п р о б ы , н е о б х о д и м ы й  для ра зве д е н и я  в си сте м е , отл и чается  от объ ем а п р об ы , 

д о с т а т о ч н о го  для о д н о к р а т н о го  о п р е д е л е н и я . См. раздел Р азведения.

В н и м а н и е : Ввиду с л о ж н о с ти  п р о ц е д ур ы  п р о б о п о д го т о в к и  о б р а з ц о в  ге м о л и за та  из ц е л ьной  

к р о в и  и н е о б х о д и м о с ти  д о п о л н и те л ь н ы х  м а те ри ал ов , для теста A te llic a  IM  Fol 

р е ко м е н д уе тся  то л ько  с ы в о р о тка . Для т е с ти р о в а н и я  о б р а зц о в  ге п а р и н и з и р о в а н н о й  

ц е л ь н о й  к р о в и  н а б о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  Fol на т е р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е р а ц и и  не 
п р е д н а зн а ч е н .

Результаты

Atellica IM Параметры теста
В н и м а н и е : Ввиду с л о ж н о сти  п р о ц е д ур ы  п р о б о п о д го т о в к и  о б р а з ц о в  ге м ол и зата  из ц е л ьной  

к р о в и  и н е о б хо д и м о сти  д о п о л н и те л ь н ы х  м а те ри ал ов , для теста A te llica  IM  Fol 

р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  сы в о р о тка . Для те сти р о в а н и я  о б р а зц о в  ге п а р и н и з и р о в а н н о й  

ц е л ь н о й  к р о в и  н а б о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  Fol на т е р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е р а ц и и  не 

п р е д н а зн а ч е н .

Ожидаемые значения
В н и м а н и е : В виду с л о ж н о сти  п р о ц е д ур ы  п р о б о п о д го т о в к и  о б р а з ц о в  ге м ол и зата  из ц е л ьной  

к р о в и  и н е о б х о д и м о с ти  д о п о л н и те л ь н ы х  м а те ри ал ов , для теста A te llica  IM  Fol 

р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  сы в о р о тка . Для те сти р о в а н и я  о б р а зц о в  ге п а р и н и з и р о в а н н о й  

ц е л ьной  к р о в и  н а б о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  Fol на т е р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е р а ц и и  не 

п р е д н а зн а ч е н .

Рабочие характеристики
В н и м а н и е : Ввиду с л о ж н о сти  п р о ц е д ур ы  п р о б о п о д го т о в к и  о б р а з ц о в  ге м о л и за та  из ц е л ьной  

к р о в и  и н е о б хо д и м о сти  д о п о л н и те л ь н ы х  м а те ри ал ов , для теста A te llic a  IM  Fol 

р е ко м е н д уе тся  то л ь к о  сы в о р о тка . Для те сти р о в а н и я  о б р а зц о в  ге п а р и н и з и р о в а н н о й  

ц е л ьной  к р о в и  н а б о р  р е а ге н то в  A te llica  IM  Fol на т е р р и то р и и  Р осси й ско й  Ф е д е р а ц и и  не 

п р е д н а зн а ч е н .

28/ 30 10995344 RURev. 04, 2020-11



Анализатор Atellica IM Atellica IM Fol

i

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

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия

Н а и м е н о в а н и е

«С им енс Х ел скеа  Д и а гн о сти ке  И н к.»  (S iem ens H e a lth ca re  D iagn ostics  Inc.)

А д рес  места н а хо ж д е н и я

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

Т ел еф он : + 1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

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

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

«С им енс Х елскеа Д и а гн о сти ке  И н к.»  (S iem ens H e a lth ca re  D iagn ostics  Inc .)

А д рес  м еста н а хо ж д е н и я

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

Условия использования, хранения и транспортировки
С ледует о сущ е ствл ять  х р а н е н и е  в со о тве тств и и  с м е стн ы м и  н о р м а м и . Х р а н и ть  м атериал  

следует в о р и ги н а л ь н о м  к о н те й н е р е , з а щ и щ е н н о м  о т  п о п а д а н и я  п р я м ы х  сол не м ны х 

л у ч е й , в сухо м , п р о хл а д н о м  месте с х о р о ш е й  в е н ти л я ц и е й , вдали от н е с о в м е с ти м ы х  

м а те ри ал ов , а т а к ж е  вдали от п и щ е в ы х  п р о д укто в . Д о начала  и сп о л ь зо в а н и я  м атериала 

ко н те й н е р ы  д о л ж н ы  б ы ть п л о тн о  и ге р м е ти ч н о  за кр ы ты . О ткр ы ты е  к о н т е й н е р ы  д о л ж н ы  

б ы ть в н о в ь  ге р м е ти ч н о  за кр ы ты  и хр а н и ться  в в е р ти к а 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 з м о ж н о с ти  уте ч е к . Не хр а н и ть  м атериал  в к о н т е й н е р а х  без 

м а р к и р о в к и . И сп ол ьзо ва ть  со о тв е тс тв у ю щ и е  м е ры  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 усл о в и и  т р а н с п о р т и р о в к и  при  2 -8  ®С, н е в с к р ы ты е  р е а ге н ты  д о л ж н ы  со хр а н я ть  

стаб и л ьно сть  д о  и стеч ен и я  ср о ка  го д н о сти , н а п е ч а т а н н о го  на эти ке тке  пр од укта .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изделия .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изделия .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
П о м ере  в о з м о ж н о а и  следует изб егать  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 тхо д о в . 

П р оце сс  у ти л и за ц и и  пр од укта , р е ш е н и й  и п о б о ч н ы х  п р о д у к то в  д о л ж е н  всегда 

со о тве тств о в а ть  т р е б о в а н и я м  п о  о х р а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  и зако но д а те л ьств а  в области  

уд а л е н и я  о тхо д о в , а т а к ж е  тр е б о в а н и я м  м е стн ы х  о р га н о в  в л а а и . У ти л и зац ия  и з л и ш к о в  и 

не  п о д л е ж а щ и х  у ти л и за ц и и  п р о д укто в  ч ер ез  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 

уд а л е н и е  о тхо д о в . З а п р е щ е н о  ути л и зи р о в а ть  н е о б р а б о та н н ы е  о тхо д ы  в ка н а л и з а ц и ю , 

если это п о л н о с ть ю  не соо тве тствует  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  ра сход ы  п о д л еж ат пе р е р а б о тке . 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 тхо д о в  

д о п уска е тся  то л ь к о  в то м  сл учае , если п е р е р а б о тка  не явл яется  п р а к т и ч е с к и  в о з м о ж н о й . 

Этот м атериал  и о тн о с я щ и й с я  к н е м у  к о н те й н е р  п о д л е ж а т  б е з о п а с н о й  ути л и за ц и и . П усты е
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ко н те й н е р ы  или в кл а д ы ш и  м о гу т  со д е р ж а ть  остатки  п р о д укта . И збегать  р а сср е д о то ч е н и я  

п р о л и то го  вещ ества , 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 , с и а е м ы  д р е н а ж а  и 

кан ал и зац и и .

А зи д  на тр и я  м о ж е т  вступать в р е а к ц и ю  с м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р уб а м и , о б р азуя  

в з р ы в о о п а с н ы е  азиды  м еталлов.

П ри и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о го  изделия о б р а зую тся  отхо д ы , ко то р ы е  

к л а сси ф и ц и р ую тся  и у н и ч т о ж а ю тс я  (у ти л и з и р у ю тс я ) ка к  м е д и ц и н с к и е  отхо д ы  класса Б 

(э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  о тхо д ы ) в со о тве тств и и  С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 — 10.

Гарантийные обязательства
п р о и з в о д и т е л ь  га р а н ти р уе т  стаб и л ьно сть  м е д и ц и н с к о го  и зделия д о  о к о н ч а н и я  срока  

го д н о сти  п р и  со б л ю д е н и и  усл о в и й  тр а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и п р и м е н е н и я , 

у к а з а н н ы х  в и н стр укц и и .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р уе т  б е зо п а сн о сть  м е д и ц и н с к о го  изделия , отсутстви е  

н е д о п у с т и м о го  р и ска  п р и ч и н е н и я  вреда ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е ка  и о к р у ж а ю щ е й  среде 

пр и  и с п о л ь з о в а н и и  на б ор а  р е а ге н то в  п о  н а з н а ч е н и ю  в у с л о в и я х , п р е д у с м о тр е н н ы х  

пр о и зв о д и те л е м .

Рекламации
По в о п р о са м  качества  п р о д у к ц и и  об р ащ а ться :

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

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

Т е л еф он : + 7  (4 9 5 )  7 3 7 -1 2 -5 2  

Э ле ктр он ная  по чта : h d x .ru @ sie m en s.co m

*В  тексте м о ж е т  встречаться сл е д ую щ а я  ссы л ка : «см . с п р а в о ч н у ю  систем у». С п ра во ч ная  

систем а -  это ф у н к ц и я  о н л а й н  п о д д е р ж к и  о п е р а то р а , д о ступ н а я  в м е н ю  анал изатора  

A te llica  IM . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступа  и ра б оты  со  с п р а в о ч н о й  с и сте м о й  о п и с а н  в 
Р уководстве  п о л ьзов ател я  на ан а л и за то р  а в то м а ти 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  IM .

i Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 

511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 

USA

siemens.com/healthineers

Ш таб-квартира Siem ens H ealth ineers

Siemens Healthcare GmbH 

Henkestr. 127 

91052 Erlangen 

Germany

P hone:+49 9131 84-0 

siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:

SIEMENS

Healthineers

12 октября 2020 г.

По месту требования:

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

«Набор реагентов для определения фолата на анализаторах иммунохимических серии Atellica 
(A te llica  IM  Folate (A tellica IM  Fol))»

O r имени и по поручению 

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare Diagnistics Inc.)

Iflodnuch/

Идрисса Спаркс -  Тиллман (Idrissa 

Sparks -  Tillm an)

Старший менеджер, отдела регистрации 

и сертификации

/Печать/

«Сименс Хе.1скеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare Diagnistics Inc.)

511 Benedict Avenue 

Tarrytown. NY 10591 USA (СШ А)

i
lllodnuchl

Нотариус 

Ш тат Нью-Йорк 

О круг Уэстчестер

/Штамп/

Тамми Кейв

НОТАРИУС. ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 

Лнцсншя .V* 01C A6384044

Ho.iy4H.ia .тниентию на осушестеиенне нп1ариа.1 ьной 

Леятельносги на территории округа У ктчестср 

Срок моих патночочнй истекает 3.12.2022

«Сименс Хелскеа Д иагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 

(Siemens Healthcare Diagnistics Inc.) Tarrytown, NY 10591

914-631-8000

www.siemens.com/diagnistics
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