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Наименование изделия Atellica СН Immunoglobulin А 2 
(lgA_2)

11097619 
(600 теаа)

Сокращенное наименование изделия "A te ll ic a  СН IgA_2

Наименование/Ю теста lgA_2

Системы Atellica CH Analyzer

Требуемые материалы, не входящие в 
комплект поставки

Atellica CH LSP CAL [Ш 111099434

Тип используемого биоматериала Сыворотка и плазма (л»аий-гепарин)

Объем пробы 4 мкл

Диапазон измерения 33,0-540,0 мг/дл (0,33-5,40 Г/л)

В е р ти ка л ь н а я  че р та  на п о л я х  с тр а н и ц ы  о б о з н а ч а е т  т е х н и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е , о т л и ч а ю щ е е с я  о т  
п р е д ы д у щ е й  в е р с и и .

Назначение

а

Н а б о р  р е а ге н т о в  A te llica  СН Im m u n o g lo b u lin  А _2  (A te llic a  СН 1дА_2) п р е д н а з н а ч е н  для  
д и а гн о с т и к и  in vitro и и сп о л ь зуется  дл я 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 т р а ц и и  
и м м у н о гл о б у л и н а  А  ( Ig A ) в с ы в о р о тке  и п л а з м е  кр о в и  ч е л о в е к а  (л и т и й -ге п а р и н ) с 
п о м о щ ь ю  а н а л и за т о р о в  б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llica  (A te llic a  СН A n a ly z e r) . Т а к и е  
и з м е р е н и я  и сп о л ь зую тся  дл я д и а гн о с т и к и  п а т о л о ги ч е с к и х  и з м е н е н и й  о б м е н а  б е л к о в  и 
н е с п о с о б н о с ти  о р га н и з м а  со п р о ти в л ять ся  в о зб уд и тел я м  и н ф е к ц и й .

Краткое описание и пояснение^-’^
М е т о д  A te llica  СН Im m u n o g lo b u lin  А _2  (!д А _ 2 ) о с н о в а н  на  и с п о л ь зо в ан и и  
п о л и э ти л е н гл и к о л я  (П Э Г ) дл я у с к о р е н и я  в за и м о д е й с тв и я  а н т и ге н -а н т и т е л о , к а к  это  
о п и с а н о  в р а б о те  Х е л л ь с и н га  (H e lls in g ).

И м м у н о гл о б у л и н ы  со став л я ю т гр у п п у  б е л к о в , ко то р ы е  в ц ел о м  о тв е ч а ю т  за  уд а л е н и е  
и н о р о д н ы х суб с та н ц и й  (н а п р и м е р , б а к т е р и й , в и р усо в  и т о к с и н о в ) и з о р га н и з м а .
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A te llica  СН 1дА_2 A te llica  СН A na lyze r

И д е н ти ф и ц и р о в а н о  пять о сн о в н ы х кл ассо в  и м м у н о гл о б у л и н о в , о тл и ч а ю щ и х с я  по  
стр у кту р е  и ф у н к ц и и : Ig A , IgG , Ig M , IgE и Ig D . В с ы в о р о тке  кр о в и  в о с н о в н о м  пр ед став л ены  
IgA , IgG и Ig M . У  зд о р о в ы х п а ц и е н то в  и м м у н о гл о б у л и н ы  состав л я ю т п р и м е р н о  о т  2 0  %  до  
2 5  %  о т  о б щ е го  с о д е р ж а н и я  б е л ка  в с ы в о р о тке  кр о в и .

IgA  со став л я ет п р и м е р н о  1 0  %  о т  о б щ е го  с о д е р ж а н и я  и м м у н о гл о б у л и н о в  в с ы в о р о тке  
к р о в и . Д и м е р н ы е  и тр и м е р н ы е  ф о р м ы  Ig A  пр и сутств ую т в с е к р е т е  э к з о к р и н н ы х  ж е л е з , а 
т а к ж е  в сл и зи стой  о б о л о ч к е  Ж К Т  и м о ч е п о л о в о го  т р а к та . С ущ еств ует два отдельны х  
по д кл асса  Ig A I и 1дА2, и з ко то р ы х Ig A I со став л я ет п о р я д к а  8 0  % - 9 0  % . Е го о с н о в н а я  
ф у н к ц и я  —  п е р в а я  л и н и я  о б о р о н ы  п р о ти в  м и к р о б н о й  и н ф е к ц и и , к о то р а я  в ы по л н яется  
п утем  св язы вани я с б а к т е р и я м и  дл я п о д а в л е н и я  их сп о со б н о сти  к п р о н и к н о в е н и ю  в 
о р га н и з м . В о тл и ч и е  от IgG и Ig M , Ig A  не  ф и к с и р у е т  к о м п л е м е н т  к л а с с и ч е с к и м  путем .

К о л и ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и е  б ел ко в ы х в ещ еств  и м м у н о л о ги ч е с к и м и  м е то д а м и  начал о сь  
в п ер в о й  п о л о в и н е  1 9 3 0 -х  го д о в  с р а з р а б о тк и  Г е й д е л ь б е р ге р о м  и К е н д а л л о м  (H e id e lb e rg e r  
an d  K en d a ll) м е то д и ки  к о л и ч е а в е н н о й  п р е ц и п и т а ц и и . З а те м  п о сл ед о в ал о  м н о ж е с т в о  
и ссл ед о в ан и й  по  и з м е р е н и ю  с о д е р ж а н и я  к о м п л е к с о в  а н т и ге н -а н т и т е л о , о с н о в а н н ы х  на  
р ас с е и в а н и и  света и т у р б и д и м е т р и ч е с к и х  и з м е р е н и я х .

М етоды  о сно вы в ал и сь  на и с п о л ь зо в а н и и  п о л и э ти л е н гл и к о л я  (П Э Г) для у с к о р е н и я  
в заи м о д е й с тв и я  а н т и ге н -а н т и т е л о , к а к  это о п и с а н о  в р а б о те  Х ел л ь с и н га  (H e lls in g ). 
У с и л и в а ю щ и й  э ф ф е к т  п о л и м е р о в  на р е а к ц и ю  п р е ц и п и т а ц и и  в п ер в ы е был о п и с а н  в 
1 9 6 4  г. и зав и си т о т  та к и х  ф а к т о р о в , к а к  к о н ц е н т р а ц и я , м о л е к у л я р н а я  м асса  и 
к о н ф и гу р а ц и я  д о б а в л я е м ы х  п о л и м е р о в .

Р азл и чны е п а т о л о ги ч е с к и е  с о с то я н и я  с о п р о в о ж д а ю тс я  с н и ж е н и е м  или п о в ы ш е н и е м  
у р о в н я  IgA:

♦

Низкий уровень Высокий уровень

Наследственная телеангиэктазия Миелома типа IgA

Мальабсорбция Цирроз печени

Приобретенная агаммаглобупинемия 
(первичная и вторичная)

Хронические инфекции

Врожденная агаммаглобулинемия Ревматоидный артрит с высокими титрами РФ

Врожденная аплазия тимуса Синдром Вискотта —  Олдрича

Болезнь тяжелых цепей Гепатит

Макроглобулинемия Вальденстрема 

Хронический лимфоцитарный лейкоз

Принцип метода
М е то д  A te llica  СН IG A _2 п р е д а а в л я е т  со б о й  П Э Г-уси л ен ны й и м м у н о т у р б и д и м е т р и ч е с к и й  
м е то д . П робы , с о д е р ж а щ и е  ч е л о в е ч е с к и й  Ig A , с о о тв е тс тв у ю щ и м  о б р а з о м  р а зв о д я т, посл е  
ч е го  д о б а в л я ю т с п е ц и ф и ч е с к у ю  а н ти с ы в о р о тку . О б р а з о в а в ш и й с я  в резул ь тате  этой  
р е а к ц и и  п р е ц и п и т а т  и з м е р я ю т  ту р б и д и м е т р и ч е с к и  при  3 4 0 /5 9 6  н м . К о н ц е н т р а ц и ю  IgA  
о п р е д е л я ю т п о  стан д ар тн о й  к р и в о й , п о с т р о е н н о й  п о  р езул ь татам  и з м е р е н и й  п о гл о щ е н и я  
света с та н д а р та м и .
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A te ll ic a  СН A n a ly z e r A te ll ic a  СН IgA  2

Реагенты

Описание материала Хранение Стабильность^

Atellica СН 1дА_2 Невскрытая при 2-8®С До истечения срока

Пакет! (Р1)
годности, указанного 
на изделии

Лунка 1 (W1) 

Реагент 1 (R1) Заложено в отдельной 30 дней

9,0 мл

Полиэтиленгликоль {6 %); буфер трис-HCL (pH 7.4)
(20 ммоль/л); хлорид натрия (150 ммоль/л); азид натрия 
(0,09 %)

лунке

Лунка 2 (W2)
Реагент 1 (R1)
9,0 мл

Полиэтиленгликоль (6 %); буфер трис-HCL (pH 7.4)
(20 ммоль/л); хлорид натрия (150 ммоль/л); азид натрия 
(0,09 %)

Пакет 2 (Р2)

Лунка 1 (W1)
Реагент 2 (R2)
4,0 мл

Полиэтиленгликоль (6 %); буфер трис-НС1 (pH 7.4)
(20 ммоль/л); хлорид натрия (150 ммоль/л); антитела к 

человеческому IgA (козьи) в эависимоаи от лота; азид 
натрия (0,09 %)

-

Лунка 2 (W2)
Реагент 2 (R2)

4,0 мл

Полиэтиленгликоль (6 %); буфер трис-НС1 (pH 7,4)
(20 ммоль/п); хлорид натрия (150 ммоль/л); антитела к 

человеческому IgA (козьи) в зависимости от лота; азид 
натрия (0,09 %)

См. Хранение и стабильность.

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

Для профессионального применения.

ОСТОРОЖ НО!

В соответствии с федеральным законом (США) продажа или заказ данного продукта 
может осуществляться только медицинским работником с соответствующей лицензией 
или по его предписанию.

Паспорта безопасности (SDS) доступны по адресу siemens.com/healthineers.
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A te llica  СН 1дА__2 A te llica  СН Ana lyzer

О С Т О Р О Ж Н О !

В м а те р и а л е  с о д е р ж а тс я  м атер и ал ы  ж и в о т н о го  п р о и с х о ж д е н и я , п о э то м у  с ни м  
сл ед ует о б р а щ а ть с я  к а к  с п о те н ц и а л ь н ы м  н о с и те л е м  и п е р е н о с ч и к о м  за б о л е в а н и й .

С о д е р ж и т  а зи д  н а тр и я  в ка ч е с тв е  к о н с е р в а н та . А зи д  н а тр и я  м о ж е т  вступать  в р е а к ц и ю  с 
м ед н ы м и  и св и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зу я  в зр ы в о о п асн ы е азиды  м е та л л о в . В хо д е  
у ти л и за ц и и  см ы в ай те  р еаген ты  б о л ь ш и м  ко л и ч е с тв о м  воды , чтобы  пр ед о тв р ати ть  
о б р а з о в а н и е  ази д о в . У ти л и з а ц и я  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  си с те м у  д о л ж н а  п р о и зв о д и ть с я  в 
соотв етств и и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

У ти л и з и р у й те  о п а с н о е  в е щ е с тв о  или  б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м атер и ал ы  
в соотв етств 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 з и р у й те  все  
м атер и ал ы  б е зо п а с н ы м  и п р и е м л е м ы м  о б р а з о м  в со о тв етств и и  с д е й с т в у ю щ и м и  
н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

П р и м е ч а н и е  И н ф о р м а ц и ю  о  п о д го т о в к е  р е а ге н т о в  с м . в Подготовка реагентов в р азд ел е  
Процедура.

Х р а н е н и е  и с т а б и л ь н о с т ь
Н ев скр ы ты е р еаген ты  с о х р а н я ю т  стаб и л ь ность  д о  даты  и с те ч е н и я  с р о к а  го д н о с ти , 
у к а з а н н о го  на и зд ел и и , при  х р а н е н и и  при  т е м п е р а т у р е  2 -8 ° С .

З а п р е щ е н о  и сп о л ь зо в ать  и зд ел и я  п о  и с те ч е н и и  с р о к а  го д н о с ти , у к а з а н н о г о  на  э ти к е тк е  
и зд ел и я .

С т а б и л ь н о с ть  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а
С табильность  л у н ки  р е а ге н т а  на  б о р ту  а н а л и за то р а  со став л я ет 3 0  д н е й . 
Р ек о м е н д о в а н н ы м и  для э то го  д и а п а з о н а  стаб и л ь ности  на  б о р ту  а н а л и за т о р а . З а п р е щ е н о  
и сп о л ь зо в ать  и зд ел и я  п о  и с те ч е н и и  с р о к а  го д н о с ти , у к а з а н н о г о  на  э т и к е т к е  и зд ел и я .

Отбор и обработка образцов
Р ек о м е н д о в а н н ы м и  дл я э то го  а н а л и за  т и п а м и  п р о б  яв л я ю тся  с ы в о р о тка  и п л а зм а  
(л и т и й -ге п а р и н ).

О т б о р  о б р а з ц а
•  П р и  о тб о р е  о б р а з ц о в  с о б л ю д а й те  о б щ и е  м еры  п р е д о с то р о ж н о с ти . О б р а щ а й те с ь  со  

в сем и  о б р а з ц а м и  к а к  с п о те н ц и а л ь н ы м и  п е р е н о с ч и к а м и  заб о л ев ан и я .^ ''

•  С ледуй те р е к о м е н д о в а н н ы м  п р о ц е д у р а м  о тб о р а  о б р а з ц о в  кр о в и  дл я 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 ледуй те 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 тк е , п р и л а га ю щ и м с я  к  устр о й ств у  для  
о тб о р а  о б р а з ц о в .'^

•  П р е ж д е  ч е м  н ачать  ц е н т р и ф у ги р о в а н и е , н е о б х о д и м о  д о ж д а ть с я  п о л н о го  св ер ты в ан и я  
образцов .^^

•  В сегда д е р ж и т е  п р о б и р к и  за кр ы ты м и .'^

Х р а н е н и е  о б р а з ц а
О б р азц ы  м о ж н о  х р а н и ть  н е  б о л ее  3 д н е й  пр и  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р е , или н е  б о л ее  7  д н е й  
пр и  2 - 8 “С, или ж е  н е  б о л е е  6  м е с я ц е в  в з а м о р о ж е н н о м  в ид е пр и  *20°С.'®-'^

П р и в е д е н н а я  зд есь  и н ф о р м а ц и я  о б  о б р а щ е н и и  с п р о д у кт о м  и е го  х р а н е н и и  о с н о в а н а  на 
и м е ю щ и х с я  у  п р о и зв о д и те л я  д а н н ы х  или с п р а в о ч н ы х  м а те р и а л а х . С ц ел ь ю  о б е с п е ч е н и я  
соответстви я  к о н к р е т н ы м  п о тр е б н о с тя м  к а ж д а я  о тд ел ь н ая  л а б о р а то р и я  с а м о с то я те л ь н о  
о тв е ч а е т  за  и с п о л ь зо в а н и е  в сех д о сту п н ы х  сп р а в о ч н ы х  м а те р и а л о в  и /и л и  со б ств ен н ы х  
и ссл ед о в ан и й  п р и  у с та н о в л е н и и  ал ь тер н ати в н ы х к р и т е р и е в  стаб и л ь ности .
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AtelHca СН A na lyze r A te llica  CH lgA_2

Т р а н с п о р т и р о в к а  о б р а з ц а
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 з ц о в  дл я т р а н с п о р т и р о в к и  с о б л ю д а й те  все  
п р и м е н и м ы е  го су д а р с тв е н н ы е  и м е ж д у н а р о д н ы е  т р е б о в а н и я , р е гу л и р у ю щ и е  
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 з ц о в  и э т и о л о ги ч е с к и х  а ге н то в .

П о д го т о в к а  п р о б
Д л я  о д н о го  о п р е д е л е н и я  в р а м к а х  д а н н о го  м ето д а  тр еб уется  4  м кл  про б ы . В этот об ъ ем  не  
в хо д и т н е и с п о л ь зу е м ы й  о б ъ ем  п р о б и р к и  дл я п р о б  и д о п о л н и тел ь н ы й  объ ем , 
н е о б х о д и м ы й  при  п р о в е д е н и и  по в то р н ы х или ины х тесто в  с п р и м е н е н и е м  о д н о й  и той  ж е  
пробы . Д л я 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  
с м . К р а т к о е  с п р а в о ч н о е  р у к о в о д а в о .

П р и м е ч а н и е  З а п р е щ а е тс я  и сп о л ь зо в ать  об р азц ы  с п р и з н а к а м и  з а р а ж е н и я .

П е р е д  п о м е щ е н и е м  п р о б  в с и с те м у  уд о сто в ер ь тесь , ч то  в н и х  отсутствую т;

•  П узы р ь ки  или п е н а .

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

П р и м е ч а н и е  У д ал и те  п р и м е с и  с п о м о щ ь ю  ц е н т р и ф у ги р о в а н и я  в соотв етств и и  
с р уко в о д с тв о м  CLSI и р е к о м е н д а ц и я м и  п р о и зв о д и те л я  устр о й ств а  дл я за б о р а  
о б р а з ц о в .

П р и м е ч а н и е  П ол ны й с п и с о к  с о о тв е тс тв у ю щ и х  п р о б и р о к  дл я п р о б  с м . в с п р а в о ч н о й  
с и стем е .

Процедура

П о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
П о став л я ю тся  с л е д у ю щ и е  м атер и ал ы :

[вёл Содержимое Количество тестов

11097619 Пакет 1 (Р1)
Лунка 1 (W1) 9,0 мл Реагента 1 Atellica СН 1дА_2 
Лунка 2 (W2) 9,0 мл Реагента 1 Atellica СН 1дА_2

4 х  150

Пакет 2 (Р2)
Лунка 1 (W1) 4,0 мл Реагента 2 Atellica СН 1дА_2 
Лунка 2 (W2) 4,0 мл Реагента 2 Atellica СН 1дА_2

у
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A te llica  C H I g A 2 A te llico  CH A na lyze r

Т р е б у е м ы е  м а т е р и а л ы , н е  в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с т а в к и

f w i

Д л я п р и м е н е н и я  э то го  м ето д а  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  м а те р и а л ы , н е  в х о д я щ и е  в 
к о м п л е к т  п о став ки :

Описание

Atellica СН Analyzer*

11099434 Atellica СН LSP CAL (калибратор) 1 X 1,0 мл калибратора уровня 1 | щ  
1 X 1,0 мл калибратора уровня 2 | m  

1 X 1,0 мл калибратора уровня 3 I сдг
1 X 1,0 мл калибратора уровня 4 1 c*i 

1 X 1.0 мл калибратора уровня 5 1 
1 X 1,0 мл калибратора уровня б I сц

1 CALГП
ICAI 14
ICAL h i
1 CAL M

CAL

CAL11]
Лист значений параметров серии калибратора | CAL | ют | уц | 

Коммерческие материалы для контроля качества

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

П р о в е д е н и е  м е т о д а
С истем а а в то м а ти ч е с к и  в ы п о л н я ет с л е д у ю щ и е  д е й ств и я ;

1. П р и  и с п о л ь зо в а н и и  с ы в о р о тки /п л а зм ы  —  в н е с е н и е  11 м кл  о с н о в н о го  о б р а з ц а  и 
2 2 4 ,4  м кл  A te llica  СН D ilu e n t в к ю в е т у  дл я р а зв е д е н и я .

2 . В н есен и е  8 0  м кл  Р еаген та  1 в р е а к ц и о н н у ю  кю в е ту .

3 . В н е с е н и е  4  м кл  п р е д в а р и те л ь н о  р а з в е д е н н о го  о б р а з ц а  в р е а к ц и о н н у ю  кю в е т у .

4 .  И з м е р е н и е  п о гл о щ е н и я  света п о сл е  д о б а в л е н и я  о б р а з ц а .

5 . В н е с е н и е  1 6  м кл  Р еаген та  2 в р е а к ц и о н н у ю  кю в е ту .

6 . П е р е м е ш и в а н и е  и и н к у б и р о в а н и е  с м еси  п р и  т е м п е р а т у р е  37°С .

7 . И з м е р е н и е  п о гл о щ е н и я  света п о сл е  д о б а в л е н и я  р е а ге н т а  2 .

8 . Р еги стр ац и я  р езул ь тато в . и-

П р о д о л ж и тел ь н о сть  теста: 1 0  м и н у т

П о д го т о в к а  р е а ге н т о в
Все р е а ге н ты  нахо д ятся  в ж и д к о м  с о с то я н и и  и готовы  к  и с п о л ь зо в а н и ю .

П о д го т о в к а  с и с т е м ы
У б ед и тесь , что  в о тс е к  р е а ге н т о в  си стем ы  з а гр у ж е н о  д о с т а то ч н о е  к о л и ч е с тв о  у п а к о в о к  
р е а ге н т о в . Д л я п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о з а г р у з к е  у п а к о в о к  р е а ге н т о в  с м . К р а т к о е  
с п р а в о ч н о е  р уко в о д ств о .

В ы п о л н е н и е  к а л и б р о в к и
Для к а л и б р о в ки  м е то д а  A te llica  СН 1дА_2 и сп о л ь зуй те  A te llica  СН LSP CAL. И сп о л ь зуй те  
кал и б р ато р ы  в соотв етств и и  с и н с тр у к ц и е й  п о  их п р и м е н е н и ю .
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A te llica  СН A na lyzer A te llica  CH lgA_2

Частота ка л и б р о в ки
В ы пол няйте к а л и б р о в к у  при  н а л и ч и и  о д н о го  или н е с к о л ь к и х  и з н и ж е п е р е ч и с л е н н ы х
усл о в и й :

•  И з м е н е н и е  н о м е р а  ло та р е а ге н т а  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и .

•  В к о н ц е  и н тер в ал а  к а л и б р о в к и  ло та дл я к о н к р е т н о г о  ло та, п р о ш е д ш е го  к а л и б р о в ку  
р е а ге н та  в с и стем е .

•  В к о н ц е  и н тер в ал 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  у п а к о в о к  
р е а ге н то в  в с и стем е .

•  Если т о го  тр е б у ю т  результаты  к о н тр о л я  к а ч е с тв а .

•  П осл е  т е х н и ч е с к о го  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 к о м е н д у е тс я  
в резул ь тате  п р о в е д е н и я  к о н тр о л я  к а ч е с тв а .

П о  и с те ч е н и и  п е р и о д а  З а л о ж е н н о й  стаби ль ности  з а м е н и т е  у п а к о в к у  р е а ге н т о в  в
с и с те м е  на н о в у ю . П о в то р н а я  к а л и б р о в ка  не  тр е б уе тс я , если  то л ь к о  не  и с те к  и нтер в ал
к а л и б р о в ки  сер и и .

Интервал стабильности Дней

Калибровка серии 60

Калибровка упаковки 30

Заложенная стабильность реагента 30

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

П р и д е р ж и в а й т е с ь  р е к о м е н д а ц и й  н о р м а ти в н ы х  а к то в  или а к к р е д и т а ц и о н н ы х  
тр е б о в а н и й  ка с а те л ь н о  п е р и о д и ч н о с ти  п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и . П р о гр а м м ы  и 
п р о ц ед ур ы  к о н тр о л я  ка ч е с тв а  отд ельны х л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б о л ее  ч а с то го  
п р о в е д е н и я  к а л и б р о в к и .

П р о в е д е н и е  к о н т р о л я  к а ч е с т в а
Д л я к о н тр о л я  ка ч е с тв а  м е то д а  A te llica  СН 1дА_2 и с п о л ь зуй те  со о тв е тс тв у ю щ и й  м атер и ал  
для к о н тр о л я  ка ч е с тв а  с и зв е с тн о й  к о н ц е н т р а ц и е й  ан а л и та  к а к  м и н и м у м  д в у х  у р о в н е й  
(н и з к о го  и в ы с о ко го ). И с п о л ь зуй те  м а те р и а л  дл я к о н тр о л я  к а ч е с тв а  в со о тв етств и и  с 
и н с тр у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  к о н тр о л я  к а ч е с тв а .

Н а з н а ч е н н ы е  з н а ч е н и я  см . в п р е д о с та в л е н н о м  л и сте  з н а ч е н и й  дпя-^^онкретной с е р и и . 
И з м е р е н и е  к о н т р о л ь н о го  м а те р и а л а  б уд ет счи тать ся у д о в л етв о р и тел ь н ы м , если  
п о л у ч е н н о е  з н а ч е н и е  б уд ет уклады в ать ся в о ж и д а е м ы й  д и а п а з о н  к о н т р о л ь н о го  м атер и ал а  
для си стем ы  или в д и а п а з о н , п о л у ч е н н ы й  со гл а с н о  р е гл а м е н т у  в н у тр и л а б о р а то р н о го  
к о н тр о л я  к а ч е с тв а . С ледуйте п р о ц е д у р а м  к о н тр о л я  ка ч е с тв а  в а ш е й  л а б о р а т о р и и , если  
п о л у ч е н н ы е  результаты  вы ходят за д о п у с ти м ы е  пр ед ел ы . Д л я п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о 
ввод е о п р е д е л е н и й  к о н тр о л я  ка ч е с тв а  с м . К р а т к о е  с п р а в о ч н о е  р уко в о д ств о .

В ы пол няйте ко н тр о л ь  ка ч е с тв а  с ч а сто то й , у к а з а н н о й  в н о р м а ти в н ы х  а к та х  или  
т р е б о в а н и я х  к а к к р е д и т а ц и и . П р о гр а м м ы  и п р о ц ед ур ы  к о н тр о л я  ка ч е с тв а  отдельны х  
л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  б о л ее  ч а с то го  те с т и р о в а н и я  в р а м к а х  к о н тр о л я  к а ч е с тв а .

К о р р е к т и р у ю щ и е  д ействи я
Если результаты  к о н тр о л я  ка ч е с тв а  н е  со о тв етств ую т н а з н а ч е н н ы м  з н а ч е н и я м , то  не  
в н о си те  и х в о тч е т . В ы пол няйте к о р р е к т и р у ю щ и е  д е й с тв и я  с о гл а с н о  п р о то к о л у , 
п р и н я то м у  в в а ш е й  л а б о р а то р и и . П р е д п о л а га е м ы й  п р о то к о л  с м . в с п р а в о ч н о й  с и стем е .
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A te llica  СН 1дА_2 A te llica  СН A na lyze r

Результаты

Р а сч е т  р е з у л ь т а т о в
С истем а о п р е д е л я е т  резул ьтат, и спол ь зуя с х е м у  р ас ч е то в , о п и с а н н у ю  в с п р а в о ч н о й  
с и стем е . С истем а с о о б щ а е т  результаты  в м г/д л  (о б щ и е  Е И ) или г/л  (ед и ниц ы  
систем ы  С И ) в зав и с и м о с ти  от т о го , к а к и е  ед и н и ц ы  и з м е р е н и я  были вы браны  при  
н а с т р о й к е  м ето д а .

Ф о р м у л а  п р е о б р а зо в а н и я ; м г/д л  х 0 ,0 1  =  г/л

Д л я п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  р езул ь татах , н а х о д я щ и х с я  за  п р е д е л а м и  у к а з а н н о го  
д и а п а з о н а  и з м е р е н и й , см. Диапазон измерения.

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в
в к а ж д о м  сл уч ае  результаты  д а н н о го  м ето д а  сл ед ует и н те р п р е ти р о в а т ь  с у ч е то м  
а н а м н е з а  п а ц и е н та , к л и н и ч е с к о й  кар ти н ы  и д р у ги х  п о к а за т е л е й .

Ограничения
М е то д  A te llica  СН 1дА_2 о гр а н и ч и в а е тс я  о б н а р у ж е н и е м  и м м у н о гл о б у л и н а  А  ( Ig A ) в 
с ы в о р о тке  к р о в и  ч е л о в е к а  и п л а зм е  (л и т и й -ге п а р и н ).

Ряд в ещ еств  вы зы вает ф и з и о л о ги ч е с к и е  и з м е н е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  ан а л и та  в с ы в о р о тке  
или п л а зм е  к р о в и . В с е с то р о н н е е  р а с с м о т р е н и е  в о з м о ж н ы х  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в ещ еств , 
их к о н ц е н т р а ц и и  в с ы в о р о тке  или  п л а зм е  к р о в и  и в о з м о ж н ы х  ф и з и о л о ги ч е с к и х  э ф ф е кт о в  
не  входит в н а с то я щ и й  д о к у м е н т . О б р ати тесь  к  с п и с ку  с п р а в о ч н о й  и н ф о р м а ц и и  для  
п о л у ч е н и я  п о д р о б н ы х св е д е н и й  о п о т е н ц и а л ь н о  и н т е р ф е р и р у ю щ и х  в е щ е с тв а х .

К а к  и при  л ю б о й  х и м и ч е с к о й  р е а к ц и и , н е о б х о д и м о  учи ты в ать , ч то  резул ьтаты  м о гу т  быть  
п о д в е р ж е н ы  в о зд е й с тв и ю  р а н е е  н е и з в е с т н о го  м е ш а ю щ е г о  в л и ян и я  со  стор оны  
л е ка р с тв е н н ы х  п р е п а р а то в  или  э н д о ге н н ы х  в е щ е с тв . С о тр у д н и ки  л а б о р а то р и и  и в рач  
д о л ж н ы  о ц е н и в а ть  все резул ьтаты  а н а л и з о в  п а ц и е н та  в св ете  е г о  о б щ е го  к л и н и ч е с к о го  
с о сто я н и я .

Ожидаемые значения

Р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л
Р еф ер ен тн ы й  и н тер в ал  дл я зд о р о в ы х взросл ы х был у с та н о в л е н  в со о тв етств и и  с 
д о к у м е н т о м  CLSI Е Р 28-А З с  и п р о в е р е н  на  A te llica  СН Analyzer.^ ''

Р еф ер ен тн ы й  и н тер в ал  и м м у н о гл о б у л и н а  А  (Ig A ) со став л я ет 4 0 ,0 - 3 5 0 , 0  м г/д л  
( 0 ,4 0 - 3 ,5 0  г/л ) дл я взрослы х.22

К а к  и в сл уч ае  в сех д и а гн о с т и ч е с к и х  м е то д о в  in vitro, к а ж д а я  л а б о р а то р и я  д о л ж н а  
о п р ед ел и ть  свой со б ств енн ы й  р е ф е р е н тн ы й  и н тер в ал  дл я д и а гн о с т и ч е с к о й  о ц е н к и  
резул ь тато в  а н а л и зо в  п а ц и е н то в . П р ед став л ен н ы е з н а ч е н и я  сл ед ует и спол ь зов ать  
и с кл ю ч и т е л ь н о  дл я с п р а в к и .

Рабочие характеристики

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я
М е то д  A te llica  СН 1дА_2 вы дает результаты  в д и а п а з о н е  о т  3 3 ,0  м г/д л  ( 0 ,3 3  г/л ) д о  
5 4 0 ,0  м г/д л  (5 ,4 0  г /л ). С и стем а  п о м е ч а е т  все з н а ч е н и я , в ы х о д я щ и е  за  пред елы  у к а з а н н о го  
и н тер в ал а  и з м е р е н и я .
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Р а с ш и р е н н ы й  и н т е р в а л  и з м е р е н и я
П ри усл о в и и  н а с тр о й к и  в д а н н о м  м е то д е  а в т о м а т и ч е с к о го  по в то р а  д и а п а з о н  и з м е р е н и й  
для сы в о р о тки  и п л азм ы  у в е л и ч и в а е тс я  д о  1 5 ,0 - 5 4 0 0 .0  м г/д л  ( 0 ,1 5 - 5 4 ,0 0  г /л ). С и стем у  
м о ж н о  настр о и ть  на  з а п у с к  а в т о м а т и ч е с к о го  п о в то р а . Результаты  а в т о м а т и ч е с к о го  
по в то р а  будут п о м е ч е н ы  к а к  А в т о п о в т о р .

С п о с о б н о с т ь  о б н а р у ж е н и я
С п о со б н о сть  о б н а р у ж е н и я  о п р е д е л я л а с ь  в со о тв етств и и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР17-А2.^^  
В о зм о ж н ы й  п р ед ел  хол о сто й  пробы  (LoB) д о л ж е н  быть s  п р е д е л а  о б н а р у ж е н и я  (L o D ), 
а LoD —  < 3 3 , 0  м г/д л  ( 0 ,3 3  г /п ).

LoD —  это м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  и м м у н о гл о б у л и н а  А , к о то р а я  м о ж е т  быть вы явлена  
с в е р о я тн о сть ю  9 5  % . LoD дл я м ето д а  A te llica  СН 1дА_2 со став л я ет 1 ,8  м г/д л  (0 ,0 2  г /л ) и был 
о п р е д е л е н  на  о с н о в а н и и  1 3 5  о п р е д е л е н и й  с 6 0  хол о сты м и  р а с тв о р а м и  и 7 5  р е п л и к а м и  с 
н и з к и м  у р о в н е м , при  этом  LoB составлял 0 .6  м г/д л  (0 ,0 1  г /л ).

Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уал ь н ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл ич ать ся о т  
п р ед о став л ен н ы х д ан н ы х.

Т о ч н о с т ь
Т о ч н о с ть  о п р ед ел я л ась  в со о тв етств и и  с д о к у м е н т о м  CLSI ЕР05-АЗ.^^ О б р азц ы  
тести р о в ал и сь  на  с и с те м а х  A te llica  СН A n a ly ze r в д в у х  п о в то р а х  2  р а за  в д е н ь  в т е ч е н и е  
2 0  д н е й  (N  >  8 0  дл я к а ж д о го  о б р а з ц а ). Были п о л учен ы  с л е д у ю щ и е  результаты :

Воспроизводи­
мость

Должен 
быть S

Внутрилабораторная
сходимость

Должен 
быть S

Тип пробы N

Среднее 
мг/дл (г/л)

SD»

мг/дл (г/л)

суь

(%)

CV

(%)

SD

мг/дл (г/я)

CV

(%)

CV

(%)

Контроль
качества

80 141,7 (1,42) 1,78
(0,018)

1.3 5,0 2,^7 (0,027) 1.9 8,0

Плазма 80 266,8 (2,67) 1,21
(0,012)

0.5 4,0 1,92 (0,019) 0,7 7,0

Сыворотка 80 443,7 (4,44) 2,84

(0,028)
0,6 4,0 4,35 (0,044)

.Г

1.0 6,0

» Стандартное отклонение.
 ̂ Коэффициент вариации.

Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и нд и в и д уал ь н ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл ич ать ся от 
п р ед о став л ен н ы х д ан н ы х.

С р а в н е н и е  м е т о д а
В о зм о ж н ы й  к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  дл я м е то д а  A te llica  СН 1дА_2 состав л я ет >  0 ,9 5 0 ,  а 
у гл о в о й  к о э ф ф и ц и е н т —  1 ,0  ±  0 ,1 0  в с р а в н е н и и  с A D V IA ®  C h em is try  1 8 0 0  lg A _ 2 . С р ав н ен и е  
м ето д а  о п р ед ел я л о сь  с п о м о щ ь ю  м о д ел и  л и н е й н о й  р е гр е с с и и  Д е м и н га  в соотв етств и и  с 
д о к у м е н т о м  CLSI EP09-A3.^5 Были п о л учен ы  с л е д у ю щ и е  результаты :

Образец Сравнительный метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб N* г'’

Сыворотка ADVIA Chemistry 1800 lgA_2 у = 0,99х - 5,9 мг/дл 
(у » 0,99х - 0,06 г/л)

39,9-528,1 мг/дл 107 1,000 
(0,40-5,28 г/л)

* Количество протестированных проб. 
Коэффициент корреляции.
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С оотв етств и е  м ето д а  м о ж е т  отл ич ать ся в зав и с и м о с ти  от п л а н а  и с с л ед о в ан и я , 
с р а в н и те л ь н о го  м ето д а  и с о в о к у п н о с ти  в ы б о р ки  п р о б . Р езультаты , п о л у ч е н н ы е  в 
и н д и в и д уал ь н ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл ич ать ся о т  п р е д о с та в л е н н ы х  д ан н ы х.

Э к в и в а л е н т н о с т ь  о б р а з ц о в
Э к в и в ал ен тн о сть  о б р а з ц о в  о п р ед ел я л ась  с п о м о щ ь ю  м о д е л и  л и н е й н о й  р е гр е с с и и  Д е м и н га  
в соответстви и  с д о к у м е н т о м  CLSI БР09-А3.^5 Были п о л учен ы  с л е д у ю щ и е  результаты :

Образец (у)
Референтный 
образец (х) Уравнение регрессии

Интервал выборки 
проб N* Н*

Плазма с литий- 
гепарином

Сыворотка у = 0,99х-1,8мг/дл 

(у = 0,99х-0,02г/л)
38,1-515,3 мг/дл 
(0,38-5,15 г/л)

54 0,998

* Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

С оотв етств и е  м е ж д у  ти п а м и  о б р а з ц о в  м о ж е т  о тл ичать ся в за в и с и м о с т и  о т  д и з а й н а  
и ссл ед о в ан и я  и и с п о л ь зу е м о й  в ы б о р ки . Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и нд и в и д уал ь н ы х  
л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл ич ать ся о т  п р е д о с та в л е н н ы х  д ан н ы х.

И н т е р ф е р е н ц и и

Гем ол и з, и кте р и ч н о с ть , л и п е м и я  (HIL)
В о з м о ж н а я  и н т е р ф е р е н ц и я  для м е то д а  A te llica  СН 1дА_2, о б у с л о в л е н н а я  ге м о гл о б и н о м , 
б и л и р у б и н о м  и л и п е м и е й , состав л я ет s  1 0  % . С о д е р ж а щ и е с я  в с ы в о р о тке  
и н т е р ф е р и р у ю щ и е  в ещ еств а  пр и  у р о в н я х , у к а з а н н ы х  в та б л и ц е  н и ж е , были  
пр о тести р о в ан ы  в соответстви и  с д о к у м е н т о м  Е Р 07 -А 2  CLSI с и сп о л ь зо в ан и ем _м ето д а  
A te llica  СН 1дА_2.^®

С и с т е м а ти ч е с ка я  о ш и б к а  —  это р а з н и ц а  в р езул ь татах  м е ж д у  к о н тр о л ь н о й  п р о б о й  (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  в е щ е с т в а ) и а н а л и з и р у е м о й  п р о б о й  (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 с т в о ), в ы р а ж е н н а я  в п р о ц е н т а х . С и с т е м а ти ч е с ка я  о ш и б к а  >  1 0  %  
р а с см атр и в ается  к а к  и н т е р ф е р е н ц и я . Результаты  и сс л е д о в а н и я  а н а л и з и р у е м о го  в ещ еств а  
не  сл ед ует к о р р е к т и 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 с к о й  о ш и б к и .

Вещество

Тестируемая концентрация 
вещества
Стандартные единицы 
(Единицы СИ)

Концентрация аналита 

мг/дл (г/л)
Систематическая 
ошибка в процентах

Гемоглобин 1000 мг/дл (0,625 ммоль/л) 57,4 (0Т57) -5

500 мг/дл (0,313 ммоль/л) 406.7 (4,07) -1

Билирубин, конъюги- 50 мг/дл (355 мкмоль/л) 56,4 (0,56) -1
рованный 25 мг/дл (427 мкмоль/л) 391,8 (3,92) -1

Билирубин, неконъю- 50 мг/дл (855 мкмоль/л) ' "58,4(0,58) ' 0
тированный 25 мг/дл (427 мкмоль/л) 407,1 (4,07) 0

Липемия (триглице- 922 мг/дл (10,42 ммоль/л) 50,8 (0,508) ■9
РИДЫ) 500 мг/дл (5,65 ммоль/л) 406,7(4.07) 3
Липемия (Intralipid®)

Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уал ь н ы х л а б о р а то р и я х , м о гу т  отл ич ать ся от  
п р ед о став л ен н ы х д ан н ы х.
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Х у к -э ф ф е к т  п р и  в ы с о к о й  д о з е
В ы сокий у р о в е н ь  Ig A  м о ж е т  с п р о в о ц и р о в а т ь  п а р а д о кс а л ь н о е  о с л а б л е н и е  с и гн ал а  и з-за  
и с к а ж е н и я  резул ь тато в  в сл ед стви е х у к -э ф ф е к т а  при  в ы со ко й  д о з е . Т а к и м  о б р а з о м , д а ж е  
п р и  д о с т и ж е н и и  у р о в н я  IgA  в 9 0 0 0 ,0  м г/д л  ( 9 0 ,0 0  г /л ) о т о б р а ж а е м ы е  з н а ч е н и я , 
п о л у ч е н н ы е  в резул ь тате  и сп о л ь зо в а н и я  м е то д а  A te llica  СН 1дА_2, будут составлять  
>  5 4 0 ,0  м г/д л  ( 5 ,4 0  г /л ).

С т а н д а р т и з а ц и я
М е т о д  A te llica  СН lg G _2 и м е е т  п р о с л е ж и в а е м у ю  св язь  с р е ф е р е н тн ы м  м а те р и а л о м  
C R M -4 7 0  И н сти тута  этал о н н ы х м а те р и а л о в  и и з м е р е н и й  ( IR M M ).

Н а з н а ч е н н ы е  з н а ч е н и я  к а л и б р а то р о в  п р о с л е ж и в а ю тс я  с о гл а с н о  это й  станд арти зац ии .^^

Техническая поддержка
Д л я п о л у ч е н и я  т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  о б р а щ а й т е с ь  в м е с тн у ю  с л у ж 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 тр и б ь ю то р у .
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Расшифровка символов
На э т и к е т к у  и зд ел и я  м о гу т  нан о си ть ся  с л е д у ю щ и е  си м вол ы .

Символ Название и описание символа

□а С м . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю

□3 В ер си я  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю
Rar.(n

Г Т ^  sienwis.oomAwalthcare URL-а д р е с  в и н те р н е те  д л я  д о с туп а  к  э л е к т р о н н ы м  и н с т р у к ц и я м  п о  п р и м е н е н и ю

Г Т Р  siefn»ns.cO'iV(tocumen(4brBry
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Символ Название и описание символа

Rev.

А

ф
ф
ф
ф
ф

ф

tt

Y  JV8X
А rzA

0 ^

Редакция

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

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

Корродирующее вещество

Опасен для окружающей среды 

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

Опасность при вдыхании
Заболевания органов дыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество
Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся вещество 

Окислитель

Взрывчатое вещество 

Токсичное вещество 

Сжатый газ
и-

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

Верх
Хранить в вертикальном положении.

Не замораживать

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

Ручной сканер штрих-кода

Медицинское изделие для диагностики in  v itro
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Символ Название и описание символа

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

R xO n ly

©

Назначение устройства (только для США)

Применимо только для анализов IVD, зарегистрированных в США. 
ОСТОРОЖНО!: б соответствии с федеральным законом (США) продажа данного 
устройства может осуществляться только медицинским работником с 
соответствующей лицензией или по его предписанию.

Смешивание веществ

Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиофилизированный продукт перед использованием.

1- (Дель

Интервал

ill Официальный производитель

1 EC 1 REP 1 Уполномоченный представитель в Европейском Союзе 

Срок годности
Использовать до указанной даты.

I l o t I Код партии

[rE I
Номер по каталогу

Знак вторичной переработки

\^!kpmmwrn
It^bOYINK Отпечатано соевыми чернилами

C€ Маркировка СЕ

C€
0B88

Маркировка СЕ и Ю номер уполномоченного органа ^
Идентификационный номер уполномоченного органа может отличаться.

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

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

UMTS c Стандартные единицы

UNTTS SI Международная система единиц

MAnmAL 1 Материал

МАПМА! ID Уникальный идентификационный номер материала

] CONTROL RAUE Название контроля

CONTROL TYPE Тип контроля

i
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Правовая информация
A te llica  и A D V IA  яв ляю тся то в а р н ы м и  з н а к а м и  к о м п а н и и  S iem en s  H e a lth c a re  D iagnostics. 

Все остал ьны е то в а р н ы е  з н а к и  яв л я ю тся  со б с тв е н н о с ть ю  их владел ьц ев .

©  2 0 1 7 - 2 0 1 9  S iem en s  H e a lth c a re  D iagno stics . Все п р а в а  з а щ и щ е н ы .

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения иммуноглобулина А (IgA) на анализаторах 
биохимических серии Atellica (Atellica СН Immunoglobulin А_2 (Atellica СН lgA_2))

Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
Н а б о р  р е а ге н т о в  дл я о п р е д е л е н и я  и м м у н о гл о б у л и н а  А  (Ig A ) на  а н а л и за т о р а х  
б и о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llica  (A te llic a  СН Im m u n o g lo b u lin  А _2  (A te llic a  СН lg A _ 2 )):

1. П а к е т  1 (Р е а ге н т  1 , A te llica  СН Ig A  _ 2 )  - 4  ш т.:

•Л у н к а  1 { \А /1 ) - 9 ,0 м л

- Л у н к а  2  (W 2 )  * 9 ,0  мл

2 . П а к е т  2  (Р е а ге н т  2 , A te llica  СН 1дА_2) -  4  ш т.:

- Л у н к а  1 ( \ / \ / 1 ) - 4 ,0 м л

- Л у н к а  2  (W 2 )  -  4 ,0  мл

О б л а сть  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а то р н а я  д и а гн о с т и к а .

П о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я
Показания

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

Противопоказания ^

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

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я

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

И н ф о р м а ц и я  о  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о т р е б и т е л я х  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я , 
к о н к р е т н ы е  т р е б о в а н и я  к  п р о ф е с с и о н а л ь н о м у  у р о в н ю  п о т е н ц и а л ь н ы х  
п о л ь з о в а т е л е й

Д л я 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 .

Н аб о р  р е а ге н то в  п р е д н а з н а ч е н  для и с п о л ь зо в ан и я  в л а б о р а то р и я х , и ссл ед о в ател ь ски х  
ц е н тр а х  или о тд е л е н и я х  дл я п р о в е д е н и я  и ссл ед о в ан и й  то л ь ко  л а б о р а то р н ы м  п е р с о н а л о м  
или к л и н и ч е с к и м и  в р а ч а м и .
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С в е д е н и я  о  п р о и з в о д и т е л е  (и з го т о в и т е л е ) /р а з р а б о т ч и к е  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я , м е с т е  (м е с т а х )  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

С ведения о  п роизводителе (изготовителе)/разработчике м едицинского  изделия

Н а и м е н о в а н и е

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

А д рес  м еста н а х о ж д е н и я

5 11  B en ed ic t A v e n u e , T a rry to w n , NY, 1 0 5 9 1 , USA (С Ш А )

Т е л е ф о н : + 1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

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

Сведения о м есте (м естах) производства медицинского изделия

Н а и м е н о в а н и е :

R andox Labo ra to ries  L im ited .

А д рес  м еста н а х о ж д е н и я :

5 5  D ia m o n d  Road C ru m lin , C o u n ty  A n tr im , B T 29  4 Q Y , U n ite d  K in g d o m

У с л о в и я  и с п о л ь з о в а н и я , х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в к и
С р о к  го д н о сти  н а б о р а  р е а ге н то в  A te llica  СН 1дА_2 -  1 5  м е с я ц е в .

С ледует о сущ еств л я ть  х р а н е н и е  в со о тв етств и и  с м е с тн ы м и  н о р м а м и . Х р а н и т ь  м атер и ал  
сл ед ует в о р и ги н а л ь н о м  к о н т е й н е р е , з а щ и щ е н н о м  о т  п о п а д а н и я  п р я м ы х с о л н е ч н ы х  
л у ч е й , в с у х о м , п р о х л а д н о м  м есте  с х о р о ш е й  в е н ти л я ц и е й , вдали  о т  н е с о в м е с ти м ы х  
м а те р и а л о в , а т а к ж е  вдали от п и щ е в ы х  п р о д у кт о в . Д о  н а ч а л а  и с п о л ь зо в а н и я  м а те р и а л а  
ко н те й н е р ы  д о л ж н ы  быть п л о тн о  и г е р м е т и ч н о  закр ы ты . О ткры ты е к о н те й н е р ы  д о л ж н ы  
быть вновь ге р м е т и ч н о  закры ты  и х р ан и ть ся  в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  для  
п р е д о тв р а щ е н и я  в о з м о ж н о с ти  у т е ч е к . Н е  х р а н и ть  м а те р и а л  в к о н т е й н е р а х  б ез  
м а р к и р о в к и . И сп о л ь зо в ать  с о о т в е тс тв у ю щ и е  м еры  дл я 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

Т р а н сп о р ти р о в а ть  в за кр ы то м  тр а н с п о р те  в в е р ти ка л ь н о м  п о л о ж е н и и , в у п а к о в к е  
п р о и зв о д и тел я  при  т е м п е р а т у р е  2 -8 ° С . ^

Во в р е м я  т р а н с п о р ти р о в к и  н а б о р  стаб и л ен  при  ус л о в и я х  х р а н е н и я  (2 -8 ° С )  д о  и с те ч е н и я  
с р о к а  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на у п а к о в к е .

О п и с а н и е  м е т о д а  с т е р и л и з а ц и и
Н е п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я .

Т р е б о в а н и я  к  т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю  и р е м о н т у  м е д и ц и н с к о г о  
и зд е л и я

Н е п р и м е н и м о  дл я д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я .

П о р я д о к  и у с л о в и я  у т и л и з а ц и и  и л и  у н и ч т о ж е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я
У ти л и за ц и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  д о л ж н а  про в о д и ть ся  со гл а с н о  д е й с т в у ю щ е м у  
зако н о д ател ь ств у .

У ти л и за ц и я  и з л и ш к о в  п р о д у кта  и п р о д у кто в , н е  п о д л е ж а щ и х  п е р е р а б о т к е , д о л ж н а  
осущ еств л я ть ся  п о д р я д н о й  о р га н и з а ц и е й , и м е ю щ е й  л и ц е н з и ю  н а  у т и л и з а ц и ю  о тхо д о в . 
З а п р е щ е н о  сп ускать  н е о б р а б о та н н ы е  сто ч н ы е воды в к а н а л и з а ц и ю , за и с к л ю ч е н и е м
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сл учаев , ко гд а  это н е  п р о ти в о р е ч и т  в сем  п р и м е н и м ы м  т р е б о в а н и я м  п о л н о м о ч н ы х  
о р га н о в .

К л асс Б - О тходы , о б р а з у ю щ и е с я  п р и /п о с л е  и сп о л ь зо в а н и я  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я , 
н е о б х о д и м о  к л а с с и ф и ц и р о в а ть  и у н и ч т о ж а т ь  (у ти л и зи р о в а ть ) к а к  м е д и ц и н с к и е  
э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п асн ы е отходы  в соотв етств и и  в д е й с т в у ю щ и м  за к о н о д а те л ь с тв о м .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  стаби ль ность  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  д о  о к о н ч а н и я  ср о ка  
го д н о сти  при  со б л ю д е н и и  усл о в и й  тр а н с п о р ти 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 с тр у к ц и и .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  б е зо п а с н о с ть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , отсутствие  
н е д о п у с ти м о го  р и с ка  п р и ч и н е н и я  в реда ж и з н и , зд о р о в ь ю  ч е л о в е к а  и о к р у ж а ю щ е й  среде  
при и с п о л ь зо в ан и и  н а б о р а  р е а ге н т о 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  
п р о и зв о д и те л е м .

Р е к л а м а ц и и
П о  в о п р о с а м  ка ч е с тв а  п р о д у к ц и и  о б р ащ ать ся :

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

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

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

Э л е ктр о н н а я  по ч та : h d x .ru @ s ie m e n s .c o m  

В еб-сайт: h ttp s ://w w w .s ie m e n s -h e a lth in e e rs .c o m /ru /

П р и м е ч а н и е :
в т е к с т е  и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  м о ж е т  в стречать ся с л е д у ю щ а я  ссы лка: «см . 
с п р а в о ч н у ю  си стем у» . С п р а в о ч н а я  си с те м 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 т о р а , 
д о сту п н а я  в м е н ю  а н а л и за т о р а  A te llica . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступ а  и работы  со 
с п р а в о ч н о й  с и с те м о й  о п и с а н  в Р уко в о д ств е  по л ь зо в ател я  на  а н а л и за т о р  A te llica .

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

Штаб-квартира Siemens Healthineers 
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone: +49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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Перевод с  английского язы ка на русский язык

/Логотип/:
SIEM ENS

Healthineers

29 ноября 2021 г.

По месту требования;

Настоящ им удостоверяется, что прилагаемы й докум ент является И нструкцией по применению  
м едицинского изделия;

Набор реагентов для определения им м уноглобулина А  (IgA) на анализаторах биохимических серии
A te ilica (A te llica СН Im m unoglobulin  А_2 (A te llica  СН lgA_2))

О т имени и по поручению  
«С им енс Хелскеа Д иагностике Инк.»
(S iem ens H ealthcare D iagnostics Inc.)

/Подпись/
Виктор М Каррио
Н ачальник отдела регистрации и сертиф икации

/Печать/:
«С им енс Хелскеа Д иагностике  Инк.» 
511 Benedict Avenue 
Tarrytow n, NY 10591 USA (СШ А)

/Подпись/
Нотариус

/Печать/;
ТЕМ М И КЕЙВ

НО ТАРИУС. Ш ТАТ Н ЬЮ -Й О РК 
Лицензия № 01С А6384044 

Получила лицензию  на осущ ествление 
нотариальной деятельности на территории 

округа Уэстчестер
С рок моих полномочий истекает 3 декабря 

2022 г.

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

914-631-8000
vww.siemens.com/diaQnostics



Тринадцатого января две тысячи двадцать второго года

Я, Белякова Ирина Ивановна, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Гончаровой Ларисы Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Саная Анаит Левоновны.

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

Город Москва

Тринадцатого января две тысячи двадцать второго года

Я, Белякова Ирина Ивановна, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Гончаровой Ларисы Николаевны, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

естре: № 77/134-н/77-2022-11-70.

отариального действия: 1260 руб. 00  коп.

И.И.Белякова
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