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SIEMENS
HeaLthineers

Набор реагентов для определения 
креатинкиназы на анализаторах 
биохимических серии Atellica (Atellica СН 
Creatine Kinase (Atellica СН CK_L))
Текущая редакция и дата’ Rev. 03, 2019-09

Наименование изделия Atellica СН Creatine Kinase (CK_L) [Ё§Е 11097640 
(996 тестов)

Сокращенное наименование изделия Atellica CH CK_L

Наименование/ID теста CK_L

Системы Atellica CH Analyzer

Требуемые материалы, не входящие в комплект 
поставки

Atellica CH ENZ 3 CAL [Й1Е 11099319

Тип используемого биоматериала Сыворотка, плазма с литий-гепарином

Диапазон измерения Сыворотка: 15-1300 ЕД/л 
Плазма: 15-1300 ЕД/л

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

а

Назначение
Н а б о р  р е а ге н тов  Atellica СН C reatine K inase  (Atellica СН CK_L) п р е д н а зн а ч е н  для д и а гн о сти к и  

in vitro и и спользуется  для к о л и ч е ств е н н о го  о пре д е л е ни я  ак ти вн ости  к р е а ти н к и н а зы  в 

п л а зм е  (ли тий -гепарин ) или с ы в о р о тк е  крови  чел ове ка  на ан ал и за то р а х  б и о х и м и ч е с к и х  

серии  Atellica (Atellica СН  Analyzer). Д а н н ы й  м етод  м о ж е т  и сп о л ь зо ва ться  для о б л е гче н и я  

д и а гн о сти к и  и ле че н и я  и н ф аркта  м и окар д а  и таки х  з а б о л е в а н и й  м ы ш ц , как 

п р о гр е с си р у ю щ а я  м ы ш е ч н а я  д и стр оф и я  Д ю ш е н н а .

Краткое описание и пояснение
М е то д  Atellica СН CK_L является  ад аптаци е й  р е ф е р е н тн о го  м етода IFCC. Реакция  о сн о в а н а  

на у с о в е р ш е н с тв о в а н н о й  п роц ед уре  Ш а ш а .’’̂

Принцип метода
К р е ати н к и н аза  вступает  в р е а к ц и ю  с к р е а ти н ф о с ф а то м  и а д е н о зи н д и ф о с ф а то м  (АД Ф ), в 

результате  чего  образуе тся  а д е н о зи н тр и ф о с ф а т  (АТФ ), ко торы й , в с в о ю  очередь, с вязан  с 

р е акци ей  м е ж д у  ге ксо ки н азо й  и Г -6-Ф Д  (гл ю к о зо -6 -ф о с ф а т  д е ги д р о ге н а зо й ), пр од ук том
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к о то р о й  является  Н А Д Ф Н  (во с с тан о в л е н н ы й  н и к оти н ам и д ад е н и н д и н укл е о ти д ф о сф ат ).  

К он ц е н тр ац и я  Н А Д Ф Н  изм еряется  по  у в е л и ч е н и ю  п о гл о щ е н и я  света при  340/596  нм.

Химизм реакции
КК, Мд2+

Креатинфосфат + АДФ --------------->  Креатин+АТФ

ГК, Мд2+
D-глюкоза + АТФ ---------------► АДФ + Г-6-Ф

Г6ФД
Г-6-Ф + НАДФ+ ---------------► 6-фосфоглюконо-б-лактон + НАДФН
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Реагенты

>

Описание материала Хранение Стабильность®

Atellica СН CK_L

Упаковка 1 (Р1)

Лунка 1 (W1)
Реагент 1 (R1)
23 мл
Имидазольный буфер (123 ммоль/л; pH 6,5) 
ЭДТА (2,46 ммоль/л)
АДФ (2,46 ммоль/л)
АМФ (6,14 ммоль/л) 
Диаденозинпентафосфат (19 мкмоль/л) 
НАДФ (2,46 ммоль/л)
ГК (> 4000 ЕД/л)
Г-6-ФДГ (> 2800 ЕД/л)
N-ацетилцистеин (24,6 ммоль/л)
Мд̂ + (12,3 ммоль/л)
Азид натрия (0,09 %)

Лунка 2 (W2)
Реагент 1 (R1)
23 мл
Имидазольный буфер (123 ммоль/л; pH 6,5) 
ЭДТА (2,46 ммоль/л)
АДФ (2,46 ммоль/л)
АМФ (6,14 ммоль/л) 
Диаденозинпентафосфат (19 мкмоль/л) 
НАДФ (2,46 ммоль/л)
ГК (> 4000 ЕД/л)
Г-6-ФДГ (> 2800 ЕД/л)
N-ацетилцистеин (24,6 ммоль/л)
Мд2+ (12,3 ммоль/л)
Азид натрия (0,09 %)

Упаковка 2 (Р2)

Лунка 1 (W1)
Реагент 2 (R2)
6 мл
Буфер (20 ммоль/л; pH 8,8)
Глюкоза (120 ммоль/л)
Креатинфосфат (184 ммоль/л)
ЭДТА (2,46 ммоль/л)
Азид натрия (0,09 %)

Лунка 2 (W2)
Реагент 2 (R2)
6 мл
Буфер (20 ммоль/л; pH 8,8)
Глюкоза (120 ммоль/л)
Креатинфосфат (184 ммоль/л)
ЭДТА (2,46 ммоль/л)
Азид натрия (0,09 %)

Невскрытый при 2-8°С До истечения срока годности, 
указанного на изделии

На борту анализатора 29 дней

См. раздел Х р а н е н и е  и  с т а б и л ь н о с т ь .

3/18
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Atellica СН CK_L Atellica СН Analyzer

Предупреждения и меры предосторожности
Для д и агн ости к и  in vitro.

Для п р о ф е с си о н а л ь н о го  п ри м е не ни я.

ОСТОРОЖНО!

В соответстви и  с ф е д е р ал ьн ы м  з а к о н о м  (С Ш А ) п р од аж а  или з а к а з  д а н н о го  прод укта  

м о ж е т  осущ ествляться  тол ьк о  м е д и ц и н ск и м  р а б о тн и к о м  с соо тв е тс тв ую щ е й  л и ц е н зи е й  

или по  е го  пре дп исани ю .

П асп ор та  бе зоп асн ости  (5D S) д ос туп н ы  по  адресу  siem ens.com /health ineers. ^

H360D
/ Л Л  Р201.Р202, Р280, 

У У  Р281, Р308+Р313, 
Р501

Опасно!
М о ж е т  нанести  у щ е р б  плоду.

П еред  и с п о л ь зо в а н и е м  пол учи ть  с п е ц и ал ьн ы е  инструкции . Не 

при ступать  к р аботе  д о  тех пор, пока  не п р о чи тан а  и не понята  

и н ф о р м а ц и я  0 м е р ах  п ре д остор ож н ости . И сп о л ьзо в а ть  за щ и тн ы е  

перчатки/спецодеж ду/средства защ и ты  глаз/лица. И сп о л ьзо в а ть  

средства и н д и в и д уал ьн ой  защ и ты  со гл асн о  тр е б о в а н и я м . ПРИ 

п о д о зр е н и и  на в о зм о ж н о с ть  возд ействия : О брати ться  к врачу. 

У ти л и зи р о в а ть  с од е р ж и м о е  и к он те й н е р  в соответстви и  со всем и  

м естны 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  тр е б о в ан и я м и . 

Содержит: И м ид азол ; A D V IA  C hem istry  CK_L Reagen t 1

С од ер ж и т  азид  натрия  в качестве  консерванта . А зи д  натрия  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  трубам и, о б р а зуя  в зр ы в о о п а с н ы е  азид ы  м еталлов. В ходе  

у ти л и зац и и  см ы в ай те  реагенты  б о л ь ш и м  ко л и ч е ство м  воды , ч тобы  пре дотврати ть  

о б р а зо в а н и е  азидов. У ти ли заци я  в к а н а л и за ц и о н н у ю  систем у  д ол ж н а  про и зво д и ться  в 

соответстви и  с д е й с тв у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в ан и я м и .

Утили зируйте  о п а с н о е  в ещ ество  или б и о л о ги че ск и  з а гр я зн е н н ы е  м атери алы  

в соотве тстви и  с практикой , пр и н я то й  в в а щ е м  учр еж д е ни и . У тили зируйте  все м атери алы  

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 соответстви и  с д е й с тв у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  

тр е б о в ан и ям и .

Примечание И н ф о р м а ц и ю  о по д го тов к е  ре а ге н тов  см. Подготовка реагентов в разделе  
Процедура.

Хранение и стабильность

Н е в ск р ы ты е  реагенты  со х р а н я ю т  стабильность  д о  даты  истечения  срока  годности, 

у к а з а н н о го  на изделии, при  хр ан е н и и  при  тем пе р атур е  2 -8°С .

З а п р е щ е н о  и сп о л ьзо ва ть  изделия по  истечении  срока  годности , у к а з а н н о го  на этикетке  
изделия.

Стабильность на борту анализатора

Реагенты  в о тд ел ьн ы х  л ун к ах  на бор ту  а н ал и за тор а  с о х р а н я ю т  стаби льность  в течен ие  

2 9  дней. Р е к о м е н д о в а н н ы м и  для это го  д и а п а зо н а  стаби льности  на бор ту  ан ализатор а . 

З а п р е щ е н о  и сп о л ьзо ва ть  изделия по  и стечении  срока  годности , у к а з а н н о го  на этикетке  

изделия.

Отбор и обработка образцов
Р е к о м е н д о в а н н ы м и  для д а н н о г о  м етода ти п а м и  проб  я вл яю тся  с ы в о р о тк а  и плазм а  

(литий -гепарин ).
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Отбор образца

• П ри  о тб оре  о б р а з ц о в  соб л ю д ай те  о б щ и е  м е ры  п ре д остор ож н ости . О б р а щ а й те с ь  со 

всем и  о б р а зц а м и  как  с п о те н ц и а л ьн ы м и  п е р е н о сч и к а м и  заболевания.^

• Следуйте  р е к о м е н д о в а н н ы м  п р о ц е д ур а м  о тб ора  о б р а зц о в  к р ови  для д и а гн о сти к и  

м е тод ом  вен оп ун кц и и .

• Следуйте  ин стр укц и ям  по  п р и м е н е н и ю  и обработке , п р и л а га ю щ и м с я  к у строй ству  

для о тб ора  образцов .^

• П реж де  чем  начать  це н тр и ф уги р ова н и е , н е о б х о д и м о  д ож д аться  п о л н о го  с ве р ты ва н и я  

образцов.®

• Всегда д ерж и те  п р о б и р к и  закры тыми.®

Хранение образца

О б р а зц ы  м о ж н о  хр ан и ть  не более  4  ч асов  при  25°С или не более  5 д ней  при  2 -8 ° С  или 

ж е не более  2 м е сяце в  в з а м о р о ж е н н о м  виде при  -20°С.^

П р и в е д е н н ая  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 ук том  и е го  х р а н е н и и  о сн о в а н а  на 

и м е ю щ и х с я  у  про и зво д и те л я  д а н н ы х  или с п р а в о ч н ы х  м атериалах. С ц е л ью  о б е сп е ч е н и я  

соответстви я  к о н к р е тн ы м  по тр еб н остям  каж дая  о тд ельная  л а б о р а то р и я  с ам о сто я те л ьн о  

о тв е ча е т  за и с п о л ь зо в а н и е  всех д ос туп н ы х  с п р а в о ч н ы х  м ате р и ал о в  и/или соб ств е н н ы х  

и сслед ован ий  при  у стан о в л е н и и  ал ь те р н ати вн ы х  к р и тери ев  стабильности .

Транспортировка образца

П ри 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 тр а н с п о р ти р о в к и  с об л ю д ай те  все п р и м е н и м ы е  

го суд ар ств е н н ы е  и м е ж д ун ар о д н ы е  тр еб ов ан и я , р е гул и р у ю щ и е  тр а н с п о р ти р о в к у  

к л и н и че ск и х  о б р а зц о в  и э ти ол о ги ч е ск и х  агентов.

Подготовка проб

П р о б у  сы воро тки /п лазм ы  р а зб а в л я ю т  с Atellica СН D iluent в с о о тн о ш е н и и  1 ;5 (5 0  мкл 

пр о б ы  к 2 0 0  мкл разбавителя). Для о д н о го  опр е д е л е н и я  в р а м к а х  м етода Atellica CK_L 

требуется  4,5  м кл р а зб а в л е н н о й  пробы . В этот объ ем  не входи т н е и с п 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  объем , н е о б х о д и м ы й  при  п р о в е д е н и и  п о в то р н ы х  

или ин ы х  тестов  с п р и м е н е н и е м  од н ой  и той  ж е пробы . Для п о л уч е н и я  и н ф о р м а ц и и  об  

оп 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. К раткое  с п р а в о ч н о е  р уководство .

Примечание З ап р е щ ае тся  и сп о л ь зо ва ть  о б р а зц ы  с п р и зн а к а м и  зар аж е н и я .

Примечание И збегай те  и сп о л ь зо ва н и я  ге м о л и зи р о в а н н ы х  о б р а зц о в , п о с к о л ь к у  это 

м о ж е т  в ы зва ть  зн ач и те л ьн ы е  искаж ен ия  ре зультатов  п р и м е н е н и я  д а н н о й  м етодики.

Примечание С ы в о р о тк у  или пл а зм у  н е о б х о д и м о  отделить о т  клеток  в те ч е н и е  2 ч асов  

после  сбора.®

Примечание В о б р а зц а х  не д о л ж н о  бы ть  м е хан и ч е ск и х  прим есей .

П еред  п о м е щ е н и е м  п р о б  в систем у  удостоверьтесь, что в них  отсутствую т:

• П у зы р ьк и  или пена.

• Ф и б р и н  или д руги е  м е хан и че ск и е  прим еси .

Примечание П о л н ы й  сп и сок  соо тв е тс тв ую щ и х  п р о б и р о к  для п р о б  см. в с п р а в о ч н о й  

системе.

Процедура
Поставляемые материалы

П оставл яю тся  сл е д ую щ и е  м атериалы :И
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[НЕ] Содержимое Количество тестов

11097640 Упаковка 1 (Р1)
Лунка 1 (W1) 23 мл Реагента 1 Atellica СН CK_L 
Лунка 2 (W2) 23 мл Реагента 1 Atellica СН CK_L

3x332

Упаковка 2 (Р2)
Лунка 1 (W1) 6 мл Реагента 2 Atellica СН CK L 
Лунка 2 (W2) 6 мл Реагента 2 Atellica СН CK_L

Требуемые материалы, не входящие в комплект поставки

Для п р и м е н е н и я  это го  м етода н е о б хо д и м ы  сл ед ую щ и е  м атериалы , не вхо д ящ и е  в 

к о м п л е кт  поставки:

Описание

Atellica СН Analyzer»

11099319 Atellica СН ENZ 3 CAL (калибратор) б х 2,0 мл калибратора И

Лист значений параметров серии калибратора
I СА1. I LOT I »AL I

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.

Проведение метода
Систем а а в то м а ти ч е ск и  в ы п ол н я е т  сл ед ую щ и е  действия:

1. П ри  работе  с сы вороткой/пл азм ой , внесите  5 0  мкл о с н о в н о й  пр о б ы  и 2 0 0  мкл

2 .

3.

4.

5.

6 . 

7.

Atellica СН  D iluent в к ю вету  для разведения.

Внесение  8 0  м кл Реагента 1 в р е а к ц и о н н у ю  кю вету.

В несени е  4,5  мкл пр е д в ар и те л ьн о  р а зве д е н н о й  пр о б ы  в р е а к ц и о н н у ю  кю вету. 

В несени е  16  м кл Реагента 2 в р е а к ц и о н н у ю  кю вету.

П е р е м е ш и в а н и е  и и н к уб и р о в а н и е  см еси  при  37°С.

И зм е р е н и е  п о гл о щ е н и я  света после  д об а в л е н и я  Реагента 2.

С о о б щ е н и е  результатов.

П р о д о л ж и те л ьн о сть  теста: 10  м и нут

Подготовка реагентов

Все реагенты  находятся  в ж и д ком  состоян и и  и го то вы  к и сп о л ь зо в а н и ю .

Подготовка системы

Убедитесь, что  в отсек  р е а ге н тов  систем ы  за гр у ж е н о  д ос та то ч н о е  к ол и че ство  у п а к о в о к  

реагентов . Для п ол учен и я  и н ф о р м а ц и и  о за гр у зк е  у п а к о в о к  р е а ге н тов  см. К раткое  
с п р а в о ч н о е  р уководство .

6/18
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Выполнение калибровки

Для к ал и б р ов к и  м етода Atellica СН  CK_L и спользуй те  Atellica СН  EN Z  3 C A L  И спользуй те  

кал и бр аторы  в соответстви и  с и н струкци ей  по  их п р и м е н е н и ю .

Частота калибровки
В ы п ол н яй те  к а л и б р о в к у  при  н аличи и  о д н о го  или не скол ьки х  из н и ж е п е р е ч и сл е н н ы х  

условий :

• И зм е н е н и е  н ом е р а  лота  реагента  п е р в и ч н о й  уп ак о вк и .

• В конце  интервала  к ал и б р ов к и  лота  для к о н к р е тн о го  лота, п р о ш е д ш е го  к а л и б р о в к у  

реагента  в системе.

• В к о н ц е  ин тервала  к ал и б р ов 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  

ре а ге н тов  в системе.

• Если то го  тр е б ую т  результаты  кон тр оля  качества.

• П осле  те хн и ч е ск о го  о б сл уж и ван и я  зн а ч и те л ь н о го  о бъ е м а  или се р в и сн о го  

обслуж и ван ия .

По истечении  период а  З а л о ж е н н о й  с таби льности  за м е н и те  у п а к о в к у  р е аге н тов  в систем е  

на н овую . П о вто р н ая  к ал и б р ов к а  не требуется, если тол ьк о  не истек ин тервал  к ал и б р ов к и  
серии.

Интервал стабильности Дней

Калибровка серии 202

Калибровка упаковки 21

Заложенная стабильность реагента 29

И н ф о р м а ц и ю  об  ин те рвал ах  к ал и б р ов к и  серии  и у п а к о в к и  см. в с п р а в о ч н о й  системе.

П ри д е р ж и вай те сь  р е ко м е н д ац и й  н о р м а ти в н ы х  а к то 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  

касательн о  п е р и од и чн ости  пр о в е д е н и я  к ал и бр овки . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д ур ы  контр оля  

качества  о тд ел ьн ы х  л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  более  ч ас то го  пр о в е д е н и я  к али бр овки .

Проведение контроля качества

Для кон тр оля  качества  м етода Atellica СН  CK_L и спользуй те  с о о тве тс твую щ и й  м атериал  для 

кон тр оля  качества  с и звестн ой  к о н ц е н тр а ц и е й  аналита  как  м и н и м ум  д в ух  у р о в н е й  

(н и зк о го  и в ы соко го ).  И спользуй те  м атери ал  для к он тр ол я  качества  в соотве тстви и  с 

и н струкци ей  по  п р и м е н е н и ю  к онтр оля  качества.

Н а зн а ч е н н ы е  зн а ч е н и я  см. в пр е д о с та вл е н н о м  листе  зн а ч е н и й  для к о н к р е тн о й  лота. 

И зм е р е н и е  к о н тр о л ь н о го  м атери ала  будет считаться  уд о в л е тво р и те л ьн ы м , если 

п о л у ч е н н о е  зн а ч е н и е  будет у кл ад ы ваться  в о ж и д а е м ы й  д и а п а зо н  к о н тр о л ь н о го  м атери ала  

для систем ы  или в д и ап а зо н , п о л у ч е н н ы й  со гл асн о  р е гл ам е н ту  в н у тр и л а б о р а то р н о го  

контр оля  качества. Следуйте  п р о ц е д ур а м  контр оля  качества  в аш ей  л аб о р а то р и и , если 

п о л уч е н н ы е  результаты  в ы ход ят  за д о п ус ти м ы е  пределы . Д ля пол уч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о 

ввод е  о пре д е л е ни й  контр оля  качества  см. К раткое  с п р а в о ч н о е  руководство .

В ы п о л н яй те  кон тр ол ь  качества  с частотой , у к а з а н н о й  в н о р м а ти в н ы х  актах  или 

тр е б о в а н и я х  к аккреди тации . П р о гр а м м ы  и п р о ц е д ур ы  к онтр оля  качества  о тд ел ьн ы х  

л а б о р а то р и й  м о гу т  тр е б о в а ть  более  ч ас то го  те с ти р о ван и я  в р а м к а х  к он тр ол я  качества.

Корректирующие действия
Если результаты  контр оля  качества  не соо тве тс твую т  н а зн а ч е н н ы м  зн а ч е н и ям , то не 

вносите  их в отчет. В ы п о л н яй те  к о р р е к ти р у ю щ и е  д ействи я  с о гл асн о  протоколу , п р и н я то м у  

в в аш е й  л аборатори и . П р е д п о л а га е м ы й  п р о токол  см. в с п р а в о ч н о й  системе.И
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Результаты
Расчет результатов

Систем а опре д е л яет  результат, и спользуя  схем у  расчетов, о п и с а н н у ю  в с п р а в о ч н о й  

системе. Систем а с о о б щ а е т  результаты  в ЕД/л (о б щ и е  ЕИ).

Для п ол учен и я  и н ф о р м а ц и и  о результатах, н а ход ящ и хся  за пре де лам и  у к а з а н н о го  

ин тервала  изм ерений , см. Диапазон измерения.

Интерпретация результатов

в к аж д ом  случае  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 ч е то м  а н а м н е за  

пациента, кл и н и че ск о й  кар ти ны  и д р у ги х  показателей .

Ограничения
М е то д  Atellica СН  CK_L о гр ан и ч и ва е тся  о б н а р уж е н и е м  к р е а ти н ки н азы  в сы в о р о тк е  кр о ви  

чел ове ка  и п л а зм е  (литий -гепарин ).

З ап р е щ ае тся  и сп о л ь зо ва ть  ге м о л и зи р о в а н н ы е  о бразцы , по ско л ьк у  это  м о ж е т  вы зва ть  

зн а ч и те л ьн ы е  искаж ен ия  ре зультатов  п р и м е н е н и я  д а н н о й  м етодики.

Ряд вещ еств  в ы зы в а е т  ф и зи о л о ги ч е с к и е  и зм е н е н и я  к о н ц е н тр ац и и  аналита  в сы в о р о тк е  

или п л а зм е  крови. В се сторонн ее  рассм отр е н и е  в о зм о ж н ы х  и н те р ф е р и р ую щ и х  вещ еств, 

их к о н ц е н тр а ц и и  в с ы в о р о тк е  или п л а зм е  к р ови  и в о зм о ж н ы х  ф и зи о л о ги ч е с к и х  э ф ф е к то в  

не входи т в н а стоящ и й  д окум ен т. П о д р о б н ы е  сведени я  об  и звестн ы х  п о те н ц и ал ьн о  

и н те р ф е р и р ую щ и х  вещ е ств ах  см. в у к а з а н н о й  с п р а в о ч н о й  и н ф орм аци и .^

Как и при  л ю б о й  х и м и ч е ск о й  реакции , н е о б х о д и м о  учи ты вать , что  результаты  м о гу т  бы ть  

п о д ве р ж е н ы  в о зд е й стви ю  ранее  н е и зв е с тн о го  м е ш а ю щ е го  влияни я  со с тор он ы  

л е к а 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  вещ еств. С о труд ни ки  л а б о р а то р и и  и врач  

д ол ж н ы  о ц е н и в а ть  все результаты  а н а л и зо в  пациента  в свете  е го  о б щ е го  к л и н и ч е ск о го  

состояния.

Ожидаемые значения
Референтный интервал

Р е ф е рен тн ы й  интервал  к р е а ти н к и н а зы  для м уж чи н  составляет  4 6 - 1 7 1  ЕД/л.

Р е ф е рен тн ы й  интервал  к р е а ти н к и н а зы  для ж е н щ и н  составляет  3 4 - 1 4 5  ЕД/л.®

Р е ф е рен тн ы й  интервал  для зд о р о в ы х  в зр осл ы х  бы л устан ов л е н  в соотве тстви и  с 

д о к у м е н то м  CLSI Е Р28 -А Зс  и п р о в е р е н  на Atellica СН Analyzer.^°,”

Группа Референтный интервал

Взрослые пациенты мужского пола 46-171 ЕД/л

Взрослые пациенты женского пола 34-145 ЕД/л

II

Как и в случае  всех д и а гн о сти ч е ск и х  м е тод ов  in vitro, каж дая  л а б о р а то р и я  д ол ж н а  

определить  свой  с об стве н н ы й  р е ф е р е н тн ы й  интервал  для д и а гн о сти ч е ск о й  о ц е н к и  

ре зультатов  а н а л и зо в  пац ие нтов . П ре д ставл е н н ы е  зн а ч е н и я  следует и сп о л ь зо ва ть  

и ск л ю ч и те л ьн о  для справки .

Рабочие характеристики
Диапазон измерения

М е то д  Atellica СН  CK_L  вы дает результаты  в д и а п а зо н е  о т  15 ЕД/л д о  1 3 0 0  ЕД/л. Систем а 

п о м е ч а е т  все зн аче н и я , в ы х о д я щ и е  за пределы  у к а з а н н о го  и н тервала  и зм ерен ия .И
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Расширенный интервал измерения

П ри у сл о в и и  настрой ки  в д а н н о м  м етоде  а в то м а ти ч е ск о го  п о в то р а  ин тервал  и зм е р е н и й  

для с ы в о р о тк и  и пл а зм ы  у ве л и чи вае тся  д о  7 8 0 0  ЕД/л. С и стем у  м о ж н о  настроить  на запуск  

а в то м а ти ч е ск о го  повтора . Результаты  а в то м а ти ч е ск о го  по в то р а  будут п о м е ч е н ы  как  

Автоповтор.

Способность обнаружения

С п о со б н ос ть  о б н а р уж е н и я  опре д е лялась  в соответстви и  с д о к у м е н то м  CL5I ЕР17-А2.''^  

М е то д  ра зр аб о тан  таки м  об р азом , что предел к он тр оля  (LoB) д ол ж е н  бы ть  <  1 0  ЕД/л, 

предел  о б н а р уж е н и я  (LoD ) <  15 U/L, а предел к о л и ч е ств е н н о го  о п р е д е л е н и я  (LoQ )

<  2 5  ЕД/л.

LoD  —  это  м и н и м а л ь н а я  к о н ц е н тр ац и я  к реати н ки назы , к о торая  м о ж е т  бы ть  в ы яв л е н а  

с в е р о я тн о сть ю  9 5  % . LoD  для м етода Atellica СН  CK_L составил  6 ЕД/л и бы л опре д е ле н  

на о сн о в а н и и  2 2 5  о пре д е л е ни й  с 7 5  х о л о с ты м и  п о в то р а м и  и 7 5  р е п л и кам и  с н и зки м  

ур о в н е м , при  этом  LoB составлял  1 ЕД/л.

LoQ  соответствует  м и н и м а л ь н о м у  к о л и ч е ств е н н о м у  с о д е р ж а н и ю  аналита  в пробе, при  

к о то р о м  о б щ а я  о ш и б к а  составляет  <  1 0  ЕД/л. LoQ  м етода  Atellica СН  CK_L составил  6  U/L 

и бы л  опре д е ле н  на о сн о в а н и и  м н о ж е ств е н н ы х  проб  п ац и е н тов  в и н тервале  6 - 1 6  ЕД/л. 

Все пр о б ы  исслед овали сь  в течен и е  5 дней, при  этом  для к аж д о го  о б р а зц а  в ы п о л н я л о сь  

по  5 п ар ал л ел ьн ы х  м е тод ов  с и с п о л ь зо в а н и е м  3 серий  реагентов.

Точность

Т очность  опре д е лялась  в соответстви и  с д о к у м е н то м  CLSI ЕР05-АЗ.^^ М етод  проб  

вы п ол н я л ся  на Atellica СН  Ana lyze r в д вух  э к зе м п л я р а х  в ходе  2 ц и кл о в  в д е н ь  на 

п р о тя ж е н и и  2 0  д ней  (N >  8 0  для каж дой  пробы ). Бы ли по л уч е н ы  сл е д ую щ и е  результаты :

Тип пробы N
Среднее
ЕД/л

Воспроизводимость Внутрилабораторная сходимость

SD^
ЕД/л

CVb
(%)

SD
ЕД/л

CV

(%)

Пулированная сыворотка 1 80 962 4,0 0,4 6,5 0,7

Пулированная сыворотка 2 80 1152 3,4 0,3 7,8 0,7

Пулированная плазма 80 198 1,5 0,8 2,1 1,1

QC1 80 84 1,3 1,6 2,0 2,4

QC2 80 258 3,1 1,2 4,2 1,6

QC3 80 640 2,4 0,4 7,4 1,2

= Стандартное отклонение.
Коэффициент вариации.

Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уал ьн ы х  лаб о р а то р и ях , м о гу т  отличаться  от 

п р е д о с та вл е н н ы х  д анны х.

Сравнение метода

В о зм о ж н ы й  к о эф ф и ц и е н т  кор р е л яц и и  м етода Atellica СН CK_L  составляет  >  9 5  % ,  а у гл о в о й  

к о эф ф и ц и е н т  —  1,0 ±  0,1 в ср а в н е н и и  с A D V IA  C hem istry  CK_L. С р а в н е н и е  м етода 

опр е д е л ял ось  с п о м о щ ь ю  м одели  л и н е й н о й  регрессии  Д е м и н га  в соо тве тс тви и  с 

д о к у м е н то м  CLSI Е Р 09 -А З . ''*  Бы ли по л уч е н ы  сл е д ую щ и е  результаты :
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Образец Сравнительный метод (х) Уравнение регрессии Интервал выборки проб rb

Сыворотка ADVIA Chemistry CK_L у = 0,96х -г 3,1 ЕД/л 17-1289 ЕД/л 177 1,00

^ Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

С оотве тствие  м етода м ож ет  о тличаться  в зави си м о сти  от плана  исследования, 

с р а в н и те л ьн о го  м етода и с ов о к уп н о сти  в ы б о р к и  проб. Результаты , п о л у ч е н н ы е  в 

и н д и в и д уал ьн ы х  лаб о р а то р и ях , м огут  отличаться  от  п р е д о ста вл е н н ы х  д анн ы х.

Эквивалентность образцов

Э кв и вал е н тн о с ть  о б р а зц о в  опре де лялась  с пом оидью  м од ели  л и н е й н о й  регрессии  

Д е м и н га  в соответствии  с д о к у м е н то м  CLSI ЕР09-АЗ. ''" ' Бы ли п о л уч е н ы  сл е д ую щ и е  

результаты :

Образец (у) Референтный образец (х)
Интервал выборки 

Уравнение регрессии проб Na гЬ

Литий-гепарин Сыворотка у = 0,99х - 0,3 ЕД/л 57-1062 ЕД/л 57 1,00

 ̂ Количество протестированных проб.
Коэффициент корреляции.

С оотве тствие  м еж ду  ти п а м и  о б р а зц о в  м ож ет  отл ичаться  в зави си м о сти  от  д и зай н а  

иссл ед ован и я  и и сп о л ь зуе м о й  вы борки . Результаты , п о л у ч е н н ы е  в и н д и в и д уал ьн ы х  

л аб о р а то р и ях , м о гу т  отл ичаться  от  п р е д о ста вл е н н ы х  д анн ы х .

Интерференции

Гемолиз, иктеричность, липемия (HIL)
В о зм о ж н а я  ин те р ф е р е н ц и я  для м етода Atellica СН CK_L, о б у сл 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 пем ие й , составляет  < 1 0  % . И н те р ф е р и р ую щ и е  вещ ества  при  уровн ях , 

у к а з а н н ы х  в табли це  ниж е, бы ли п р о те с ти р о в ан ы  в соотве тстви и  с д о к у м е н то м  CLSI 

ЕР07 -А 2  с и с п о л ь зо в а н и е м  м етода Atellica СН  CK_L.^^

С и стем ати че ская  о ш и б к а  — это  р азни ца  в ре зультатах  м е ж д у  к о н тр о л ь н о й  п р о б ой  (не 

сод ер ж ит  и н те рф е ре нта ) и а н а л и зи р уе м о й  п р о б ой  (сод ерж и т  ин терф ерент), в ы р а ж е н н а я  

в процен тах . С и стем ати че ская  о ш и б к а  > 1 0 %  рассм атри вае тся  как  и н те рф е ре нци я. 

Результаты  исслед ован ия  аналита  не следует к о р р е к ти р о в а ть  на о с н о в а н и и  этой  

си сте м ати че ской  ош и бки .
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Вещество
Тестируемая концентрация 
вещества

Концентрация
аналита

Систематическая 
ошибка в процентах

Гемоглобин 125 мг/дл 

(1,25 г/л)
ЮОЕД/л 10%

125 мг/дл 
(1,25 г/л)

289ЕД/Л 3%

Билирубин,
конъюгированный

60 мг/дл
(1026 мкмоль/л)

85 ЕД/л 0%

60 мг/дл
(1026 мкмоль/л)

242 ЕД/л 0%

Билирубин,
неконъюгированный

60 мг/дл 
(1026 мкмоль/л)

87ЕД/Л -3%

60 мг/дл 
(1026 мкмоль/л)

247 ЕД/л -2%

Липемия (Intralipid®) 1000 мг/дл 
(11,3 ммоль/л)

97 ЕД/л 4%

1000 мг/дл 
(11,3 ммоль/л)

285 ЕД/л -1 %

Результаты , п о л уч е н н ы е  в и н д и в и д уал ьн ы х  л аб о р а то р и ях , м о гу т  отличаться  от 

п р е д о ста вл е н н ы х  данны х.

Неинтерферирующие вещества
Н и ж е п е р е ч и сл е н н ы е  вещ ества  не о к а зы в а ю т  и н те р ф е р и р у ю щ е го  влияни я  на м етод  

Atellica СН  CK_L, если их с од е р ж ан и е  в сы в о р о тк е  и п л а зм е  к р ови  не п р е в ы ш а е т  зн аче н и й , 

у к а з а н н ы х  в таблице  ниж е. С и стем атиче ская  ош и б ка , об у сл о в л е н н ая  н а л и ч и е м  д а н н ы х  

вещ еств, с о с т а в л я е те  1 0 % ,  если к о н ц е н тр а ц и я  аналита  не п р е в ы ш а е т  значе ни й , 

у к а з а н н ы х  в таблице  ниж е. Эти д а н н ы е  бы ли  п о л уч е н ы  в систем е  A D V IA  C hem istry  1 800 , в 

ко то р о й  усл о в и я  р е акц и и  м етода ид ен ти чны  т а к о в ы м  в Atellica СН A n a ly ze r. '''

Вещество

Тестируемая концентрация 
вещества
Стандартные единицы 
(Единицы СИ)

Концентрация
аналита

Систематическая 
ошибка в процентах

Аскорбиновая
кислота

6 мг/дл
(341 мкмоль/л)

91 ЕД/л 4 %

6 мг/дл
(341 мкмоль/л)

271 ЕД/л 1 %

Сульфасалазин 300 мг/л 
(753 мкмоль/л)

94 ЕД/л 0%

300 мг/л 
(753 мкмоль/л)

264 ЕД/л 2%

Сульфапиридин 300 мг/л 
(1,2 ммоль/л)

93 ЕД/л 1 %

300 мг/л 
(1,2 ммоль/л)

263 ЕД/л 2%
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Результаты , п о л уч е н н ы е  в и н д и в и д уал ьн ы х  лаб о р а то р и ях , м о гу т  отличаться  от 

пр е д оста вл е н н ы х  д анны х.

Стандартизация

М етод  Atellica СН  CK_L им еет п р о с л е ж и в а е м у ю  свя зь  со с тан д ар тн ы м  м е тод ом  IFCC. 

Н а зн а ч е н н ы е  зн а ч е н и я  к ал и б р ато р о в  о тсл е ж и в аю тся  с о гл асн о  этой  с тан д ар ти зац и и .”

Техническая поддержка
Для пол уч е н и я  те хн и ч е ск о й  под держ ки  о б р а щ а й те сь  в м е стн ую  служ бу  те хн и че ск ой  

под д е рж ки  или к д и стри бью тору .

siem ens.com /hea lth ineers
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1. R ecom m en d a tion s  o f the G e rm an  Soc iety  fo r Clinical C hem istry  Standard  M e th o d  fo r the 
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15. Clinical and  Laboratory  Standard s Institute. Interference Testing in Clinical Chemistry;
Approved Guideline— Second Edition. W ayne, PA: Clinical and  Laboratory  S tan da rd s Institute; 

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

Расшифровка символов
На этикетку  изделия м о гу т  н аноси ться  сл ед ую щ и е  сим волы .

Символ Название и описание символа
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ф
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См. инструкцию по лрименению 

Версия инструкции по применению

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

Редакция

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

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

Корродирующее вещество

Опасен для окружающей среды 

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

Опасность при вдыхании
Заболевания органовдыхания или внутренних органов 

Легковоспламеняющееся вещество
Легковоспламеняющееся или чрезвычайно легковоспламеняющееся 
вещество

Окислитель 

Взрывчатое вещество 

Токсичное вещество 

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечных лучей 
Не допускать воздействия солнечных лучей и тепла.И
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Символ Название и описание символа

tt

4  2°с 4

^ п )

RxOnly

mL

I-

Mi
EC  R E P

Fl o t I

ITIDWITH

IN K

C€
C€
0088

YYYY-MM-DD

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 i n  v i t r o  

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

Назначение устройства (только для США)
Применимо только для анализов IVD, зарегистрированных в США. 
ОСТОРОЖНО!: В 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.

Цель

Интервал

Официальный производитель

Уполномоченный представитель в Европейском Союзе 

Срок годности
Использовать до указанной даты.

Код партии

Номер по каталогу

Знак вторичной переработки

Отпечатано соевыми чернилами 

Маркировка СЕ

Маркировка СЕ и ID номер уполномоченного органа 
Идентификационный номер уполномоченного органа может отличаться.

Формат даты (год-месяц-день)
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Правовая информация
Atellica и A D V IA  я вляю тся  т о в а р н ы м и  зн а к а м и  к о м п а н и и  S ie m e n s H ealthcare  D iagnostic s. 

Все остальн ы е  то в а р н ы е  знаки  я вл яю тся  с о б ств е н н о сть ю  их владельцев.

©  2 0 1 6 - 2 0 1 9  S ie m e n s Healthcare D iagnostics. Все пр а ва  защ и щ е н ы .

i

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор реагентов для определения креатинкиназы на анализаторах биохимических 
серии Atellica (Atellica СН Creatine Kinase (Atellica CH CK_L))

Наименование медицинского изделия

Н аб о р  р е а ге н тов  для опре д е ле ния  к р е а ти н к и н а зы  на а н а л и за то р а х  б и о х и м и ч е с к и х  серии  

Atellica (Atellica СН  Creatine K inase  (Atellica CH  CK_L)):

1. У п а к о в к а  1 (Реагент  1, Atellica CH  CK_L) - 3 шт.:

-Л у н к а  1 ( W 1 ) - 23  мл

-Л у н к а  2 (W 2) - 23  мл

2. У п а к о в к а  2 (Реагент 2, Atellica СН  CK_L) - 3 шт.:

- Л ун ка  1 ( W 1 ) - 6  мл

- Л унка  2  (W 2) - 6 мл

Область применения медицинского изделия

К ли н и че ская  л а б о р а то р н а я  д иагностика .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
П р и м е н я ть  в соответстви и  с н а зн а ч е н и е м  м е д и ц и н ск о го  изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.И
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i

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

Для п р о ф е с си о н а л ь н о го  п ри м е не ни я.

Н аб о р  ре а ге н тов  п р е д н азн ач е н  для и сп о л ь зо ва н и я  в л аб ор а тор и ях , исслед овательски х  

це нтрах  или о тд ел ени ях  для пр о в е д е н и я  и сслед ован ий  тол ьк о  л а б о р а то р н ы м  пе р сон ал о м  

или кл и н и ч е ск и м и  врачам и.

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 и м ен с  Х е лскеа  Д иагн остике  Инк.» (S ie m e n s Healthcare  D iagn o st ic s  Inc.)

А д рес  м еста нахож дени я

511 Benedict A ve n u e  Tarrytow n, NY, 1 0591 , United States (С Ш А )

Телеф он: + 1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

w w w .siem ens.com /hea lth ineers

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

R an dox  Laboratorie s Ltd.

А д рес  места нахож де ни я :

5 5  D ia m on d  Road Crum lin, Со. Antrim , ВТ29 4Q Y, UK

Условия использования, хранения и транспортировки

Следует о сущ ествл я ть  хр ан е н и е  в соответствии  с м е стн ы м и  н ор м ам и . Х р а н и ть  м атериал  

следует в о р и ги н а л ь н о м  контейнере, з а щ и щ е н н о м  от  п о п ад ан и я  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  

лучей , в сухом , п р о х л а д н о м  месте  с х о р о ш е й  вентиляцией , вдали от н е со в м е сти м ы х  

м атери алов , а такж е  вдали от п и щ е в ы х  продуктов . Д о  начала  и сп о л ь зо ва н и я  м атериала  

к он те й н е р ы  д ол ж н ы  бы ть  п лотно  и ге р м е ти чн о  закры ты . О тк р ы ты е  к о н те й н е р ы  д ол ж н ы  
бы ть  в н о в ь  ге р м е ти чн о  закр ы ты  и храни ться  в в е р ти к ал ьн 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 зм о ж н о сти  утечек. Не хр ан и ть  м атериал  в к о н те й н е р ах  без 

м а р к и р о в к и . И сп о л ьзо в а ть  с оо тве тс твую щ и е  м еры  для п р е д о тв р а щ е н и я  за гр я зн е н и я  
о к р у ж а ю щ е й  среды.

Транспортировка

Т р а н сп о р ти р о в а ть  в з а к р ы то м  тр ан сп о р те  в в е р ти к ал ьн о м  полож ени и , в у п а к о в к е  

п р о и зво д и те л я  при  те м п е р атур е  2-8°С.

Во вр ем я  тр а н с п о р ти р о в к и  н а б ор  стабилен при  у сл о в и я х  хр а н е н и я  (2-8°С) д о  истечения  

срока  годности , у к а з а н н о го  на упаковке .

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 ск 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 ск о го  изделия.И
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Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия

Утили зация  м е д и ц и н ск о го  изделия д ол ж н а  п р ов од и ться  согл асн о  д е й с тв у ю щ е м у  
закон одательству .

У тили зация  и зл и ш к о в  прод укта  и продуктов , не п о д л е ж ащ и х  переработке , д ол ж н а  

осущ ествляться  п о д р я д н о й  ор ган и зац и е й , и м е ю щ е й  л и ц е н зи ю  на у ти л и за ц и ю  отходов. 

З а п р е щ е н о  спускать  н е о б р а б о та н н ы е  с точн ы е  воды  в к ан ал и за ц и ю , за и ск л ю ч е н и е м  

случаев, когда это  не п р о ти в о р е чи т  всем  п р и м е н и м ы м  тр е б о в а н и я м  п о л н о м о ч н ы х  

ор ган ов.

При и сп о л ь зо в а н и и  м е д и ц и н ск о го  изделия о б р а зу ю тся  отходы , ко то р ы е  

кл асси ф и ц и р ую тся  и у н и ч то ж а ю тся  (ути л и зи р ую тся ) как  м е д и ц и н ск и е  отходы  класса Б 

(эп и д е м и о л о ги ч е ск и  о п а с н ы е  о тходы ) в соответстви и  С а н П и Н  2 .1 .7 .2790 -10 .

Гарантийные обязательства

П р о и зво д и те л ь  гар ан ти р ует  с таби льность  м е д и ц и н ск о го  изделия д о  о к о н ч а н и я  срока  

годности  при  с об л ю д е н и и  усл ов и й  тр а н с п о р ти р о в а н и я , хр ан е н и я  и при м е н е н и я , 
у к а за н н ы х  в инструкции.

П рои зво д и те л ь  гар анти рует  б е зо п асн о сть  м е д и ц и н ск о го  изделия, отсутствие  

н е д о п ус ти м о го  риска п р и ч и н е н и я  вреда ж изни , з д о р о в ь ю  чел ове ка  и о к р у ж а ю щ е й  среде 

при  и сп о л ь зо в а н и и  набора  р е а ге н тов  по  н а зн а ч е н и ю  в условиях, п р е д усм о тр е н н ы х  
прои звод ителем .

Рекламации

П о  в о п р о са м  качества  пр од ук ц и и  о бращ аться :

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

1 1 5 0 9 3 ,  г. М оск в а , ул. Д уби ни нская , д.96.

Телеф он: + 7  (4 9 5 )  7 3 7 -1 2 -5 2  

Э л ек тр он н ая  почта: h d x .ru@ siem en s.com  

Веб-сайт: https://www.siem ens-healthineers.com /ru/

Примечание:

в тексте  и н струкци и  по п р и м е н е н и ю  м о ж е т  встречаться  сл е д ую щ ая  ссы лка: «см. 

с п р а в о ч н у ю  систему». С п р а в о ч н а я  систем а -  это  ф ун к ц и я  он л а й н  под д е рж ки  о пе р атор а , 

д оступ н ая  в м е н ю  а н ал и за тор а  Atellica. П о р яд о к  п ол учен и я  д оступа  и работы  со 

с п р а в о ч н о й  систем ой  о п и сан  в Руководстве  п ол ьзова те л я  на а н а л и за тор  Atellica.
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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:-ь49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
S IE M E N S

Healthineers

17 сентября 2020 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению  
медицинского изделия:

Набор реагентов для определения креатинкиназы на анализаторах биохимических серии Atellica 
(Atellica СН Creatine Kinase (Atellica СН CK_L))

О т имени и по поручению  
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.»
(Siem ens Healthcare Diagnostics Inc.)

/П о д п и с ь /
Идрисса Спаркс-Тилльман
Ведущий руководитель, отдел регистрации и сертификации

/Печать/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
511 Benedict Avenue  
Tarrytown, N Y  10591 USA (США)

/П о д п и с ь /

i

Нотариус 
Ш тат Нью-Йорк 
Округ Уэстчестер

/Печать/:
Тэмми Кейв

Н О ТА РИ УС , Ш ТАТ Н ЬЮ -ЙО РК  
Лицензия № 01С А 6384044  

Получила лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории 

округа Уэстчестер
Срок моих полномочий истекает 3 декабря  

2022 г.

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

914-631-8000
www.siemens.com/diaQnostlcs
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переводчик Саная Анаит Левоновна

 ̂ Российская Федерация
"̂4 Город Москва

Пятого октября две тысячи двадцатого года
Я, Дударев Александр Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 

подписи переводчика Саная Анаит Левоновны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-Н/77-2020-1-5165.

II

Взыскано государственной пошлины 
5 услуг правово

рифу): 100 руб. 00 коп. 
яического характера: 300 руб. 00 коп.
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Российская Федерация 
Город Москва

Пятого октября две тысячи двадцатого года
Я, Дударев Александр Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую верность 

копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/17^н/77-2020-1-5167.

Взыскано государствен? тарифу): 210 руб. 00 коп.
Уплачено за ojs^^iie:^ 'О ij технического характера: 1050 руб. 00 коп.

.В. Дударев

'но и скреплено 
' —  листов
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