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Инструкция по применению
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Реагент ДТТ/высвобождающий фолат 
иммунохимических серии Atellica (Atellica 
Agent (Atellica IM Fol DTT/REL))

для анализаторов 
Folate DTT/Releasing

Назначение:
Реагент ДТТ/вы свобож даю щ ий ф олат (A te llica IM Folate DTT/Releasing A gen t (A te llica  IM Fol D TT/REL)) предназначен 
для диагностики in vitro  и используется для вы свобождения ф олата, содержащ егося в составе эндогенны х 
связы ваю щ их белков, при лроведении тестирования с помощ ью  анализаторов им м унохимических серии A tellica 
(A te llica IM Analyzer).

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания
П рим енять в соответствии с назначением  данного  МИ.

Противопоказания
Не применимо для данного  МИ.

Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного  МИ.

Требования к оператору(пользователю)
М едицинское изделие долж но  использоваться только квалиф ицированны м, обученны м  (в области клинической 
лабораторной диагностики) персоналом (врачом, ф ельдш ером-лаборантом).

Описание
Реагент Д ТТ/вы свобождаю щ ий ф олат (A te llica IM Folate DTT/Releasing A gen t (A te llica  IM Fol D TT/REL)) рассчитан для 
совм естного  применения с реагентом  A te llica  IM Fol для  количественного определения фолата,.

Состав МИ
Реагент Д ТТ/вы свобождаю щ ий ф олат (A te llica IM Folate DTT/Releasing A gent (A te llica 
Флакон 1 (дитиотреитол):

Fol D TT/REL)) содержит:

Наименование ингредиента %

Дитиотреитол 9,5
Этилендиаминтетрауксусная

кислота 0,0372

Вода 90,4628
Флакон 2 (разделительный агент):

Гидроксид натрия 4,4

Вода 95,6

Раствор жидкий, без запаха, бесцветны й цвета.

Приготовление рабочего раствора реагента
Раствор жидкий и готов для применения.

Меры безопасности:
Для диагностики in v itro .Раствор долж ен использоваться только специально обученны м  персоналом. Требуется 
специальная защ итная одежда, перчатки и защ ита для глаз/лица, эксплуатация долж на  производиться в соответствии 
с требованиям и надлежащ ей лабораторной практики.ОСТОРОЖНО!
Эксплуатация настоящ его продукта может осущ ествляться только  специально обученны м  персоналом.
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y A .  H 290 , H 314 
^ ^ P 2 8 0 ,  P310, 
\ /  P305+P351+P338, 

P301+P330+P331, 
P303+P361+P353, 
P 390 ,P 501

Опасно!
М ожет вы зы вать коррозию  металлов. В ы зы вает серьезны е ож оги  кожи и 
повреждения глаз.
И спользовать защ итны е перчатки/спецодеж ду/средства  защ иты 
глаз/лица. Н емедленно обратиться в ТО КС И КО Л О ГИ Ч Е С КИ Й  Ц ЕНТР или 
к врачу-специалисту. ПРИ П О П АДАНИИ В ГЛАЗА: О сторожно промы ть 
водой в течение нескольких минут. С нять контактны е линзы , если  вы ими 
пользуетесь и если это легко  сделать. П родолж ить промы вание глаз. ПРИ 
П РО ГЛАТЫ ВАНИИ: П рополоскать рот, НЕ вы зы вать рвоту. ПРИ 
П О П АДАНИИ НА КО Ж У (или волосы ): С нять/удалить нем едленно всю 
загрязненную  одежду. П ром ы ть кожу водой/принять душ . Локализовать 
просы пания/ проливы /утечки во избежание повреждения (м атериального 
ущ ерба). Утилизировать содержим ое и контейнер в соответствии со 
всеми местными, региональны м и и национальны м и требованиями.

Меры предосторожности, связанные с процедурой
Перед началом  работы  прочтите полностью  инструкцию . Тщ ательно следуйте  инструкции, наруш ение инструкций 
м ож ет привести к  искажению  результатов теста.
Не используйте раствор при повреждении упаковки.
Не используйте раствор после истечения срока годности. Всегда проверяйте  дату  окончания срока годности перед 
проведением  тестирования.

Процедура
Поставляемые материалы
П оставляю тся следую щ ие материалы:

REF Описание
10995576 Реагент ДТТ/вы свобож даю щ ий ф олат для 

анализаторов им м унохимических серии 
A te llica  (A te llica IM Folate DTT/Releasing 
A gent (A te llica IM Fol DTT/REL))

1. Дитиотреитол (A te llica  IM Fol DTT) - 3 x 8 , 0  
мл/ф лакон.
2. Разделительны й агент (A te llica IM Fol REL) - 3 x 4,0 
мл/ф лакон.
3. Дополнительны й реагент ReadyPack - 3 пусты х 
пакета.

Процедура использования
Чтобы  получить точны е и достоверны е результаты , необходимо тщ ательно подойти к  процессу подготовки 
DTT/разделительного  агента, поскольку результаты  каждого конкретного  теста зависят от  абсолю тного количества 
использованного DTT. О ТТ/разделительны й агент необходимо использовать в течение 108 часов после его 
приготовления,
1. Осторожно перенесите содержим ое 1 ф лакона разделительного агента  в 1 ф лакон DTT. Для удобства 
разделительны й агент мож но налить или перенести во ф лакон с DTT пипеткой.
2. Плотно закрутите кры ш ку на ф лаконе DTT и несколько раз его переверните, чтобы  перем еш ать содержимое,
3. Перелейте или перенесите пипеткой все содержим ое ф лакона DTT в предоставленную  пакета дополнительного  
реагента однократного  применения,
4. Поместите уплотнение для упаковок на пакета дополнительного  реагента однократного  применения. Убедитесь, что 
уплотнение расположено по центру отверстия упаковки, и с усилием  нажмите на клейкую  часть уплотнения.
Пакеты дополнительного  реагента DTT/разделительного  агента ReadyPack отличаю тся  в зависим ости от  ном ера лота. 
Запрещ ается использовать упаковки из одного  лота  DTT/разделительного  агента  с  упаковкам и DTT/разделительного  
агента  из лю бы х других  лотов.
На разбавлением  расходуется A te llica  IM Fol DTT -  40  мкл и A te llica  IM Fol REL -  20 мкл.

Срок годности:
Дату окончания срока годности см, на упаковке.

Условия транспортировки и хранения
Х ранить в вертикальном  положении в холодильнике  при тем пературе 2-8®С.
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Н евскры ты й ф лакон стабилен при правильном  хранении д о  указанного  срока  годности.
Стабильность на борту анализатора (в разведенном  виде) 108 часов.
При условии транспортировки при 2-8 “ С, невскры ты е реагенты  долж ны  сохранять стабильность до истечения срока 
годности, напечатанного на этикетке продукта.

О хр ан а  о кр у ж а ю щ е й  с р е д ы
Данное изделие не наносит вреда окружаю щ ей среде при правильной эксплуатации, транспортировке  и хранении. 

П о р я д о к  о с у щ е с тв л е н и я  у ти л и за ц и и
По мере возможности следует избегать или м иним изировать образование отходов. П роцесс утилизации продукта, 
реш ений и побочны х продуктов должен всегда  соответствовать требованиям  по охране окружаю щ ей среды  и 
законодательства в области удаления отходов, а также требованиям  м естны х органов власти. Утилизация излиш ков и 
не подлежащ их утилизации продуктов через подрядчика, обладаю щ его лицензией на удаление отходов. Запрещ ено 
утилизировать необработанны е отходы  в канализацию , если это полностью  не соответствует требованиям  
уполномоченны х органов. Упаковочны е расходы  подлеж ат переработке. М усоросжигание или захоронение отходов 
допускается только в том  случае, если переработка не является практически возможной. Этот материал и относящ ийся 
к нему контейнер подлежат безопасной утилизации. Пусты е контейнеры  или вклады ш и могут содерж ать остатки 
продукта. И збегать рассредоточения пролитого вещ ества, а такж е его  попадания в почву, водопровод, систем ы  дренаж а 
и канализации.
Класс Б ■ Отходы , образую щ иеся при/после использования медицинского изделия, необходим о классиф ицировать и 
уничтож ать  (утилизировать) как м едицинские эпидемиологически опасны е отходы  в соответствии в действую щ им  
законодательством .

Г а р а н ти й н ы е  о б я за те л ь ств а
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности при соблю дении условий 
транспортирования, хранения и применения, указанны х в инструкции.
П роизводитель гарантирует безопасность м едицинского изделия, отсутствие недопустим ого  риска причинения вреда 
жизни, здоровью  человека  и окружаю щ ей среде при использовании набора реагентов по назначению  в условиях, 
предусм отренны х производителем .

О п и с а н и е  м ето д а  с т е р и л и за ц и и
Не применимо для данного  МИ.

Т е х н и ч е с ко е  о б с л у ж и в а н и е  и р е м о н т  МИ
Не применимо для данного  МИ.

С и м в о л ы  и о б о зн а ч е н и я

С и м в о л Н азва ни е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

□ 3 См. инструкцию  по применению

0 3
Rev. 01

Версия инструкции по применению

| | T i )  s ie m e n s .c o m /h e a tth ca re URL-адрес в Интернете для доступа к электронны м  инструкциям  по 
применениюf  J i ]  s iem ens.com /docum ent-librafy

Rev. Редакция
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С и м во л Н азва ни е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

A
О сторожно!
Для получения инф ормации по технике безопасности, которая по 
различны м причинам не м ож ет бы ть представлена на медицинском  
изделии, например, о предупреждениях и м ерах предосторожности, см. 
инструкцию  по применению  или сопроводительную  документацию .

Биологическая опасность
П отенциальны е биологические риски, связанны е с изделием  м едицинского 
назначения.

Коррозионное вещ ество

<s> Опасно для окружаю щ ей среды

Ф Раздражаю щ ее вещ ество
П редставляет опасность при попадании внутрь, на кожу или при вды хании

Ф О пасность при вдыхании
Заболевания органов ды хания или внутренних органов

<i> Легковосплам еняю щ ееся вещ ество
Легковосплам еняю щ ееся или чрезвы чайно легковосплам еняю щ ееся 
вещ ество

<i> О кислитель

Взры вчатое вещ ество

Токсичное вещ ество

С жаты й газ

Не допускать попадания солнечны х лучей 
Не допускать воздействия солнечны х лучей и тепла.

it Верх
Хранить в вертикальном  положении.

Не замораживать
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С и м во л Н азвание  и о п и с а н и е  с и м в о л а

f  n ^ * r c

4  rc4
Тем пературны е ограничения
Верхний и нижний пределы  температурны х показателей находятся рядом с 
верхними и нижними горизонтальны м и линиями.

r Ручной сканер ш трих-кода

I iv d | М едицинское изделие для диагностики in vitro

% )
С одержимого достаточно для <п> тестов
О бщ ее количество анализов IVD, которое м ож ет вы полнить систем а с 
наборами реагентов IVD, указано рядом с символом.

RxOnly
И спользовать под надзором  м едицинского работника (только для США) 
П рименимо только  для м етодов IVD, зарегистрированны х в США. 
О С ТО РО Ж НО !: В соответствии с  ф едеральны м  законом  (С Ш А) продажа 
данного  изделия м ож ет осущ ествляться только  проф ессиональны м  
работником  здравоохранения с соответствую щ ей лицензией или по его 
предписанию .

С меш ивание вещ еств
Перемеш айте продукт перед использованием.

Разведите и перем еш айте лиоф илизированны й продукт перед 
использованием.

Цель

H-H Интервал

Mi О ф ициальны й производитель

E C  R E P Уполном оченны й представитель в Европейском  сообщ естве

2 С рок годности
И спользовать до  указанной даты.

ILOTI Код партии

|REF| Номер по каталогу

Вторичная переработка

A
Н апечатано соевы ми черниламиIJAlNMTEOW rni

I ^ I S O Y I I U K
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С и м во л Н азва ни е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

С € М аркировка СЕ

с с
0QB8

М аркировка СЕ и Ю номер уполномоченного  органа. 
Идентиф икационны й номер уполномоченного  органа м ож ет отличаться.

Y Y Y Y -M M -D D Ф орм ат даты  (год-месяц-день)

C H E C K S U M
П еременны й ш естнадцатеричны й код, подтверждаю щ ий действительность 
введенны х значений определения обобщ енной кривой и калибратора.

UNITS C С тандартны е единицы

UNITS SI М еждународная систем а единиц

MATERIAL М атериал

MATERIAL ID Уникальны й идентиф икационны й номер м атериала

CONTROL NAME Н азвание контроля

1 CONTROL TYPE Тип контроля

С ве д е н и я  о  п р о и зв о д и т е л е  (и з го то в и те л е )/р а зр а б о тч и ке  м е д и ц и н с ко го  и зд е л и я
Наименование
«С им енс Хепскеа Д иагностике Инк.» (S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc.)
А дрес места нахождения
511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, United S tates (СШ А)
Телеф он: +1-914-631-8000 
wwvy.siem ens.com /healthineers

С ве д е н и я  о  м есте  (м естах) п р о и зв о д с т в а  м е д и ц и н с ко го  и зд е л и я
Наименование
S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc.
А дрес места нахождения
333 Coney S treet East W alpole, MA, 02032, United S tates (СШ А)

Р екл ам ации
По вопросам качества продукции обращ аться: 
ОО О «Сименс Здравоохранение»
115093, г. М осква, ул. Дубининская, д.9б, 
Телеф он: +7 (495) 737-12-52 
Э лектронная почта: hdx.ru@ siem ens.com



/Логотип/: 
«СИМЕНС Хелсинирс» 
(SIEMENS Healthineers)

8 июня 2021 г.

По месту требования:

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

Реагент ДТТ/высвобождающий фолат для анализаторов иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM Folate DTT/Releasing Agent (Atellica IM Fol DTT/REL))

От имени и по поручению

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

Перевод с английского языка на русскъш язык

1Подписъ1
Идрисса Спаркс-Тиллман (Idrissa Sparks- 
Tillman)
Старший менеджер, отдел регистрации и 
сертификации

!Подпись! 
Нотариус

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

511 Бенедикт Авешо, Тарритаун, шт. Нью- '
Йорк 10591 США

(511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591 
USA)

/Штамп/:
Тамми Кейв

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия № 01СА63 84044 

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

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

Инк.» 511 Бенедикт Авеню,
Тарритаун, шт. Нью-Йорк
10591 США

Inc.) (511 Benedict Avenue,
TarrjTown, NY 10591 USA)

Перевод с английского языка на русский язык выполнен мной, переводчиком Кусакиным Пав.' 

Сеигеевичем

пом



Российская Федерация 
Город Москва

Девятнадцатого июля две тысячи двадцать первого года,
Я, Пажи Филипп Григорьевич, временно исполняющий обязанности нотариус 
Москвы Покровского Юрия Михайловича, свидетельствую подлинносг 
переводчика Кусакина Павла Сергеевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: Ке 77/697-н/77‘-2021- ^  ■ Л О

Уплачено за совершение нотариального действия: 40(1
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Город Москва 
Российская Федерация 
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я. Пажи Филипп Григорьевич, временно исполняющий 

сОязлниости нотариуса города Москвы Покровского Юрия 
Михайловича, свидетельствую верность копии с представпенного

всего пр^упднеревано, 
прснинуровано и скреплено печатью
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