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ACCESS PCT CALIBRATOR 
Прокальцитонин

[ME] C22594

ТОЛЬКО ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

Только по назначению врача

ПРИНЦИП РАБОТЫ
НАЗНАЧЕНИЕ

Калибраторы Access РС Т  предназначены для калибровки анализа Access РСТ, применяемого для 
количественного определения концентрации прокальцитонина в человеческой сыворотке и плазме с 
использованием систем иммунологического анализа Access.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И ОБЪЯСНЕНИЕ

Калибровка количественного анализа представляет собой процесс, при котором пробы с известными 
концентрациями аналита (то есть, калибраторы анализа) анализируются как пробы пациентов для измерения 
ответа. Математическая связь между измеренными ответами и известными концентрациями аналитов дает 
калибровочную кривую. Данное математическое соотношение, или калибровочная кривая, используется для 
преобразования результатов измерений проб из относительных световых единиц (RLU) в количественные 
значения концентраций анализируемых веществ.

ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ

В настоящее время отсутствует международно признанный эталонный метод или эталонный материал для 
стандартизации РСТ.

Анализируемое вещество в калибраторах Access РСТ прослеживается до рабочих калибраторов изготовителя. 
Соответствие стандартам измерений основано на стандарте EN ISO 17511.

Указанные значения были установлены при использовании репрезентативных образцов из данной партии 
калибратора и специфичны для аналитических методик Access. Значения, используемые другими методиками, 
могут отличаться. Появление подобных различий может быть обусловлено внутренними различиями 
используемых методик.

РЕАГЕНТЫ
СОДЕРЖАНИЕ

Калибраторы Access РСТ

Кат. № С22594, S0-S6, 2 мл/флакон

• Поставляется в лиофилизированном виде.

• Лиофилизированные калибраторы сохраняют стабильность до истечения срока годности, указанного на 
этикетке, при хранении при температуре от 2 до 10°С.



с  помощью волюметрической пипетки или эквивалента восстановите содержимое каждого флакона, 
используя 2,0 мл дистиллированной воды. Подождите 30 минут до растворения.

Перед использованием тщательно перемешайте, аккуратно переворачивая.

Используйте восстановленные калибраторы в течение 4 часов при хранении при температуре 20-25°С. В 
противном случае храните в морозильной камере при температуре от-30°С  до -15°С до 90 дней.

Размораживать при комнатной температуре. Перед использованием тщательно перемешайте содержимое, 
аккуратно переворачивая флакон. Избегайте образования пузырьков.

Не размораживайте калибраторы более 3 раз.

Признаком возможного разрушения является выход значений контроля качества за пределы установленного 
диапазона или невозможность выполнить полное восстановление калибраторов.

Обратитесь к калибровочной карте для получения точных концентраций.

Ячейка Компоненты

SO Лиоф илизированный буф ер HEPES с белком (бычьим), < 0,1%  азида натрия и 0,1%  ProClin* 300

S1.S2, S3, S4, S5, 
S6:

Рекомбинантный прокальцитонин человека в концентрациях приблизительно 0,8, 5, 10,

25, 50 и 100 нг/мл (мкг/л) соответственно, в лиоф илизированном буф ере HEPES с белком 
(бычьим), < 0,1%  азида натрия и 0,1% ProClin 300

Карточка
калибровки

2

*РгоСПп™ является торговым знаком компании Dow Chemical Company («Dow») или дочерней компании Dow.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Для диагностики in  v itro .

• Пробы пациента, а также продукты, полученные из крови, могут обрабатываться в стандартных условиях при 
минимальном риске с использованием описанной процедуры. Тем не менее, данные продукты, независимо от 
их происхождения, обработки или предварительной сертификации, следует обрабатывать как потенциально 
инфекционные в соответствии с универсальными мерами предосторожности и правилами проведения 
лабораторных и клинических испытаний. Для дезинфекции используйте соответствующее дезинфицирующее 
средство. Храните и утилизируйте данные материалы и емкости из-под них в соответствии с действующими 
местными предписаниями и руководствами.

• Сведения об опасности, представляемой продуктом, см. в следующих разделах: «АКТИВНЫЕ 
ИНГРЕДИЕНТЫ» И «КЛАССИФИКАЦИЯ ОПАСНОСТЕЙ ПО СИСТЕМ Е GHS».

ИНГРЕДИЕНТЫ, ОБЛАДАЮЩИЕ РЕАКЦИОННОЙ СПОСОБНОСТЬЮ

А ВНИМАНИЕ!

Консервант с содержанием азида натрия может образовывать 
взры воопасны е соединения в металлической водопроводной арматуре. 
См. бю ллетень Национального института по охране труда и промышленной 
гигиене (NIOSH): Explosive Azide Hazard (Взрывоопасные азиды) (16.8.76). 
Чтобы избежать накопления азидных соединений, промывайте сливны е 
трубы  водой после сброса неразбавленного реагента. Утилизацию азида 
натрия следует проводить в соответствии с соответствующ ими местными 
нормами.

КЛАССИФИКАЦИЯ ОПАСНОСТЕЙ ПО СИСТЕМЕ СГС



Калибратор SO РСТ ОСТОРОЖНО!

Ф
Н317

Н412

Р273

Р280

РЗЗЗ+Р313

Р362+Р364

Калибраторы S1, S2, S3, S4, ОСТОРОЖНО! 
S5, S6 РСТ

Ф
Н317

Н412

Р273

Р280

РЗЗЗ+Р313

Р362+Р364

Может вызывать аллергическую кожную реакцию.

Вредно для водных организмов с долгосрочными 
последствиями.

Не допускать попадания в окружающую среду.

Надевать защитные перчатки, защитную одежду, средства 
защиты органов зрения / лица.

При раздражении кожи или появлении сыпи; обратиться к 
врачу.

Снять загрязненную одежду и промыть ее перед 
повторным использованием.

реакционная смесь из 5-хлоро-2-метил- 
4-изотиазолин -3-он [ЕС № 247-500-7] и 
2-метил-4-изотиазолин -3-он [ЕС № 220-239-6](3:1) < 
0,05%

Может вызывать аллергическую кожную реакцию.

Вредно для водных организмов с долгосрочными 
последствиями.

Не допускать попадания в окружающую среду.

Надевать защитные перчатки, защитную одежду, средства 
защиты органов зрения / лица.

При раздражении кожи или появлении сыпи: обратиться к 
врачу.

Снять загрязненную одежду и промыть ее перед 
повторным использованием.

реакционная смесь из 5-хлоро-2-метил- 
4-изотиазолин -3-он [ЕС № 247-500-7] и 
2-метил-4-изотиазолин -3-он [ЕС № 220-239-6](3:1) < 
0,05%

SDS Паспорт безопасности доступен на сайте beckmancoulter.com/techdocs



ИНФОРМАЦИЯ О КАЛИБРОВКЕ

Калибраторы Access РС Т  поставляются в 7 концентрациях —  нулевой и приблизительно 0,8, 5, 10, 25, 50 и 
100 нг/мл (мкг/л). Данные калибровки действительны не более 42 дней.

Калибраторы обрабатываются в двойных экземлярах.

ПРОЦЕДУРА(-Ы) АНАЛИЗА
ПРОЦЕДУРА

Обратитесь к соответствующим руководствам по эксплуатации систем и/или к справочной системе для 
получения информации по теории калибровки, конфигурированию калибраторов, вводу запроса на 
тестирован 1̂ е калибратора, а также анализу данных калибровки.

ПРИМЕЧАНИЯ К ВЫПОЛНЕНИЮ АНАЛИЗА
ОГРАНИЧЕНИЯ

При признаках бактериального загрязнения или повышенной мутности реагента флакон необходимо выбросить.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Для пациента / пользователя / третьей стороны в Европейском Союзе и в странах с идентичным регуляторным 
режимом (Регламент 2017/746/ЕС в отношении медицинских изделий для in vitro диагностики); если, во время 
использования этого устройства или в результате его использования произошел серьезный инцидент, сообщите о 
нем производителю и/или его уполномоченному представителю и своему национальному органу регулирования.

Могут быть охвачены одним или более патентами. —  см. www.beckmancoulter.com/patents.

Сводные данные по безопасности и функциональным характеристикам доступны в Европейской базе данных 
изделий медицинского назначения (EUDAMED): ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, стилизованный логотип и упоминаемые здесь знаки продукции и услуг Beckman Coulter 
являются товарными знаками или зарегистрированными товарными знаками корпорации Beckman Coulter, Inc. 
в Соединенных Штатах и других странах.

СВЕДЕНИЯ О ВЕРСИЯХ

Версия D

Новый выпуск соответствующей требованиям IVDR инструкции по применению (IFU)

Версия Е

Добавлены переводы 

Версия F

Добавлены переводы 

Обновлен раздел «Содержание».

ОПРЕДЕЛЕНИЯ СИМВОЛОВ

Глоссарий символов доступен на сайте beckmancoulter.com/techdocs (номер документа С02724).
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Наименование медицинского изделии для диагностики in vitro
Калибраторы для калибровки реагента для определения прокальцитонина в еыворотке и 
плазме крови человека для диагноетики in vitro на анализаторах иммунохимичееких еерии 
ACCESS system

Калибраторы для калибровки реагента для определения прокальцитонина в еыворотке и 
плазме крови человека для диагностики in vitro на анализаторах иммунохимических серии 
ACCESS system, в составе:

Е Калибратор для калибровки реагента для определения прокальцитонина (Access РСТ 
Calibrators):
1.1. Калибраторы SO, S1, S2, S3, S4, S5, S6 - 7 флаконов по 2 мл;
1.2. Калибровочная карта со штрихкодами -  2 шт.;
1.3. Инструкция по применению (в комплекте и на официальном сайте производителя) - 1 шт.

Сведения о производителе медицинского изделия для диагностики in vitro и (или) его 
уполномоченном представителе

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия
Наименование: «Иммунотех САС компания Бекмен Культер» (Immunotech SAS А Beckman 
Coulter Company)
Адрес: 130 Avenue de Lattre de Tassigny, BP 177, Marseille, Cedex 9, 13276, France (Франция) 
Телефон: (33)491 172 727 
Веб-сайт: www.beckmancoulter.com

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
Место производства медицинского изделия 
Наименование: Beckman Coulter, Inc., Соединенные Штаты 
Адрес: 1000 Lake Hazeltine Drive, Chaska, Minnesota, 55318, USA 
Веб-сайт: www.beckmancoulter.com

Сведения об уполномоченном представителе производителя на территории РФ
Наименование: ООО «Бекмен Культер»
Адрес: 109004, г. Москва, ул. Станиславского, д. 21, стр. 3 
Телефон: +7 (495) 228 6700 
Факс:+7 (495) 228 6701 
E-mail: beckman.ru@beckman.com

Назначение медицинского изделия для диагностики in vitro
Калибраторы Access РСТ предназначены для калибровки анализа Access РСТ, применяемого 
для количественного определения концентрации прокальцитонина в человеческой сыворотке 
и плазме с использованием систем иммунологического анализа Access.



Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия отсутствуют.

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия, область
применения медицинского изделия
Показания к нримеисиию медицинского изделия
Применять в соответствии с назначением медицинского изделия.
Противопоказания к применению медицинского изделия 
Не применимо для данного медицинского изделия.
Область применения медицинского изделия 
Клиническая лабораторная диагностика.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, конкретизация 
профессионального уровня потенциальных пользователей
Медицинское изделие должно использоваться только квалифицированными медицинскими 

работниками в частных или государственных лечебно-профилактических учреждениях или 
отдельных лаборатория

Сведения о рабочих характеристиках

Рабочие характеристики медицинского изделия установлены совместно с медицинским 
изделием «Реагент для определения прокальцитонина в сывороке и плазме крови человека 
для диагностики in vitro на анализаторах иммунохимических серии ACCEiSS system», 
производства Immunotech S.A.S а Beckman Coulter Company (Иммунотех компания Бекмен 
Культер), Франция.

Перечень материалов и специальных материалов, которые требуются для проведения 
тестирования (анализа), но не содержатся в комплекте поставки медицинского изделия 
для диагностики in vitro

• Анализатор иммунохимический UniCel Dxl 600 с принадлежностями, Регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2009/05241 от 04.04.2016г;

• Анализатор иммунохимическй UniCel Dxl 800, РУ № РЗИ 2015/2862 от 15.07.2015г;
• Система иммунохимического анализа Access 2 с принадлежностями, РУ № ФСЗ 2010/08711 

от 24.12.2010 г;
• Реагент для определения прокальцитонина в сывороке и плазме крови человека для 

диагностики in vitro на анализаторах иммунохимических серии ACCESS system, РУ №РЗН 
2022/17187 от 17.05.2022г;

• Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Субстрат (Access Substrate), РУ № ФСЗ 2010/08529 от 
22.05.2023 г;

• Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Промывочный буфер «Wash Buffer II» (для Access) 
(Access Wash Buffer II), РУ № фСЗ 2010/08529 от 22.05.2023 г;



/ ■

Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Реакционные пробирки (16x98 шт./упак.) (для Access) 
(Access Reaction Vessels), РУ № ФСЗ 2010/08529 от 22.05.2023 г;

• Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Чашечки для образцов 2.0 мл (Access Sample Cups 2 
ml.), РУ № ФСЗ 2010/08529 от 22.05.2023 г;
Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Мешки для сбора отходов (для Access) (Access Waste 
Bags), РУ № ФСЗ 2010/08529 от 22.05.2023 г;
Реагенты in vitro диагностические и расходные материалы для иммунохимических 
анализаторов серии ACCESS system: Проверочный раствор (Access System Check Solution), 
РУ № ФСЗ 2010/08529 от 22.05.2023г .

Сведения о специальных условиях хранения и (или) обращения пользователей с 
медицинским изделием in vitro

У сл о ви я  х р а н е н и я

Калибраторы для калибровки реагента для определения прокальцитонина в сыворотке и 
плазме крови человека для диагностики in vitro на анализаторах иммунохимических серии 
ACCESS system сохраняет стабильность до истечения срока годности, указанного на 
этикетке, при хранении при температуре от 2 до 10°С.

У сл о ви я  т р и с п о р т и р о в к и
Транспортировка медицинского изделия осуществляется всеми видами транепорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта.
Рекомендуемые температурные условия транспортировки: от от 2 до 10°С.

У сл о ви я  э к с п л у а т а ц и и
Используйте восстановленные калибраторы в течение 4 часов при хранении при 
температуре 20—25°С. В противном елучае храните в морозильной камере при температуре 
от -30°С до -15°С до 90 дней. Размораживать при комнатной температуре. Перед 
использованием тщательно перемешайте содержимое, аккуратно переворачивая флакон. 
Избегайте образования пузырьков. Не размораживайте калибраторы более 3 раз. Признаком 
возможного разрушения является выход значе11ий контроля качества за пределы 
установленного диапазона или невозможность выполнить полное восстановление 
калибраторов. Обратитесь к калибровочной карте для получения точных концентраций.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.

Порядок и условия у гилизации или уничтожения медицинского изделии
Химические остатки должны соответствующим образом обрабатываться как специальные 
отходы. Их необходимо утилизировать в соответствии с законом о борьбе с загрязнением 
окружающей среды и другими законами соответствующей страны. Для обеспечения
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соответствия мы рекомендуем связаться с соответствующими (местными) органами власти 
и/или утвержденной компанией по утилизации для получения информации.
Утилизируйте отходы продукта, неиспользованный продукт и загрязненную упаковку в 
соответствии с нормами штата, федеральными или местными нормативами. В случае 
сомнений относительно применимых требований свяжитееь е уполномоченными органами 
для получения информации.
Класс Б - Отходы, образующиеся при/после использования медицинского изделия, 
необходимо клаееифицировать и уничтожать (утилизировать) как медицинекие 
эпидемиологически опасные отходы, в соответствии в действующим законодательством.

Г ар ат ийныс обязательства
1. Производитель гарантирует соответетвие медицинского изделия требованиям 
нормативной и технической документации. Безопасность и качество гарантируются на 
протяжении всего срока годности.
2. Производитель несёт ответственность за дефекты медицинского изделия, за исключением 
дефектов, которые появились в связи с нарушением правил использования, условий 
транспортировки и хранения, были вызваны третьим лицом или чрезвычайными 
обстоятельствами.
3. Производи1ель заменяет медицинское изделие за свой счет, если технические и 
функциональные (потребительские) характеристики не соответствуют нормативной и 
технической документации, если данные недостатки были вызваны скрытым дефектом 
материалов или качеетвом изготовления изделия.

Информация о необходимости направления сообщения производителю или его 
уполиомоченному представителю о нежелательных событиях, которые имеют 
признаки неблагоприятного события (инцидента)
По всем вопросам, связанным с качеством медицинского изделия, следует обращаться к 
уполиомоченному предетавителю производителя на территории РФ:
Наименование; ООО «Бекмен Культер»
Адрес: Ул. Станиславского 21, строение 3, Моеква, 109004, Россия
Телефон; +7 (495) 228 6700
Факс:+7 (495) 228 6701
E-mail: beckman.ru@beckman.com

Данные о первоначальном выпуске или последнем пересмотре инструкции по 
ири.мсиснию
Версия данной инструкции по применению указана в нижнем колонтитуле этого документа. 

Инструкция по применению доетупна на официальном сайте производителя.

Символ Название и описание символа

R E F Номер по каталогу

IFU-C3.3749 F





ClIMBO.:i Н азв ан и е и оп и сан и е си м вола
S1-S6 Калибраторы 1 -6 уровня

fC A L  C A R D 1 Содержит калибровочные карты

IFU-C3.3749 F
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/логотип: «ИММУНОТЕХ САС КОМПАНИЯ
БЕКМЕН КУЛЬТЕ?» (IMMUNOTECH SAS А 
BECKMAN COULTER COMPANY)/

/Перевод с английского и французского языков на русский язык/

/логотип: «Бекмен Культер» (Beckman
Coulter)/

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

КАЛИБРАТОРЫ ДЛЯ КАЛИБРОВКИ РЕАГЕНТА ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 
ПРОКАЛЬЦИТОНИНА В СЫВОРОТКЕ И ПЛАЗМЕ КРОВИ ЧЕЛОВЕКА ДЛЯ 

ДИАГНОСТИКИ IN VITRO НА АНАЛИЗАТОРАХ ИММУНОХИМИЧЕСКИХ СЕРИИ ACCESS
SYSTEM

В качестве ответственного лица компании «Иммунотех САС компания Бекмен Культер» (Immunotech 
SAS А Beckman Coulter Company), адрес: 130 Avenue de Lattre de Tassigny, BP 177, Marseille, Cedex 9, 
13276, France (Франция), я настоягцим удостоверяю, что документ, прилагаемый к настоягцему 
сопроводительному письму, является верной копией оригинала.

С уважением. 754842

Уполномоченное лицо с правом подписи:
Дата: 14 января 2025 г.
Место: Марсель, Франция 
Имя: Софи Сальват (Sophie Salvat) 
Должность: Менеджер отдела обеспечения 
качества и нормативно-правового 
регулирования

14.01.2025

Уполномоченный представитель 
Председателя Торгово-промышленной 

палаты Исполняющий обязанности 
/подпись/ /печать: ТОРГОВО-ПРОМЫШЛЕННАЯ 

ПАЛАТА -  МАРСЕЛЬ ПРОВАНС/ 
/подпись/
МИОЛЛИ Реджис (MIOLLIS Regis), 
Настоящим удостоверяю подлинность 
подписи Софи САЛЬВАТ (Sophie 
SALVAT)

/щтамп: «ИММУНОТЕХ САС КОМПАНИЯ БЕКМЕН КУЛЬТЕР» 
(IMMUNOTECH SAS А BECKMAN COULTER COMPANY) 

130, av. de Lattre de Tassigny 
B.P. 177 -  13276 Marseille Cedex 9 

France (Франция)
Тел. 33(0)4.91.17.27.00/

______130 avenue de Lattre Tassigny - BP 177 - 13276 M A R SE ILL E  Cedex 9 France (Франция) - Тел. 33/91 17 27 00

Акционерное общ ество упрощ енного типа с капиталом 8 109 480 евро -  Идент. номер предприятия (Siret) 322 904 079 

0005 8 • Номер в Реестре коммерческих организаций и акционерных обществ Марселя В 322 904 079

Конфиденциальная информация, являющаяся собственностью  компании
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