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I, PHILLIP JONES, of the Town of Windsor, Berkshire, Notary Public 
duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:
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Ю18 and signed for and on behalf of Ortho Clinical Diagnostics by 
âulina Lukaszewicz, RA/QA.
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Iriday, 6th July 2018.

^PHILIQLLIP JONES
Notary Public 

Charsley Harrison LLP 
Windsor House 
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I. ВВЕДЕНИЕ
Эксплуатационная документация - документы, предназначенные для ознакомления пользователя 
с принципами работы медицинского изделия, регламентирующие условия и правила 
эксплуатации (использование по назначению, техническое обслуживание, хранение и 
транспортировка), значения основных технических параметров, характеристик (свойств) 
медицинского изделия, информацию о процедурах очистки и дезинфекции, а также об 
утилизации. В каждом разделе указано способ предоставления информации.

II. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Информация из данного раздела доступна в инструщии на медицинские изделия (см. 
Приложение).

^  1. Название изделия:
Реагент VITROS Сифилис ТРА в кассете (VITROS Syphilis ТРА Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении антител к Treponema 
pallidum методом усиленной хемилюминесценции, в составе

1. Калибратор VITROS Сифилис ТРА, флакон, 2,2 мл -  I шт.
2. Калибровочная карта - 1 шт.
3. Протокол карта -  1 шт.
4. Этикетки со штрих-кодом калибратора - 8 шт.

Набор контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls) для 
иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS:

^  I. Контроль 1 (негативный) VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Control 1), 
флакон, 1 мл -  3 шт.

2. Контроль 2 (позитивный) VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Control 2), 
флакон, 1 мл -  3 шт.

Короткие названия, которые будут использоваться далее по тексту:
Реагент VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Reagent Pack)
Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator)
Набор контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls)

Аббревиатура производителя для данного теста; Syph

2. Название и адрес производителя
Ortho-Clinical Diagnostics (Орто-Клиникал Диагностике),
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom (Великобритания)
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III. VTTROS Сифилис ТРА инструкции
См. Приложение

IV. МАРКИРОВКА

Не предполагается рассылать информацию из данного раздела собственникам/ пользователям 
прибора, т.к. вся указанная информация будетразмеи^ена и доступна для ознакомления на 
транспортной упаковке или групповой упаковке.

Инструкция по применению и этикетка на продукцию включают необходимую информацию для 
безопасного и эффективно использования изделия.

При маркировке продукции преимущественно используются соответствующие графические 
символы, их описание приведено в инструкции по применению.

В инструкции по применению на продукцию в разделе «назначение» указана необходимость 
использования соответствующих автоматических систем (анализаторов) VITROS.

Продукция VITROS Сифилис ТРА реагенты, контроли, калибраторы, имеют на этикетке символ, 
предупреждающий об опасности для здоровья, в связи с использованием Proclin 950 (CAS# 2682- 
20-4) в концентрации 0.5%, 1% и 1% соответственно.

На этикетках VITROS Сифилис ТРА реагентов, контролем, калибраторов нанесена следующая 
информация (перечень приведенной информации зависит от наличия места на том или ином 
уровне этикетки):

1. Название и адрес производителя
2. Название продукции, каталожный номер, содержимое упаковки.

' 3. Номер партии
4. Дата изготовления
5. Срок годности
6. IVD символ
7. Температура хранения
8. Символ, требующий ознакомление с инструкцией, и ссылка на адрес в интернете
9. Область применения
10. Картонная упаковка и этикетка на каждом компоненте изделия имеют символы 

опасности и требование обратиться к инструкции по применению. Разъяснительная 
информация по символам опасности, сигнальным словам, предупреждениям и мерам 
безопасности находится в разделе инструкции «Предупреждения и меры 
безопасности».

Этикетка наносится на каждый компонент, картонную упаковку, транспортную упаковку.

Стикер на русском языке наносится на территории Российской Федерации на транспортную 
упаковку и включает следующую информацию:

Наименование изделия согласно регистрационного удостоверения
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Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения 
Уполномоченная компания (название, адрес, телефоны для контакта) 
Назначение

Реагент VITROS Сифилис ТРА и кассете (VITROS Syphilis ТРА Reagent Pack) для 
нммунодвагностического определения антител к Treponema pallidum методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Назначение: только для Ы W/ro диагностики. Для качественного определения общих (IgG и IgM) антител 
к специфическим антигенам Treponema pallidum в сыворотке и плазме крови человека (с гепарином, 
ЭДТА иля цитратом) с помощью анализаторов серии VITROS.

Регистрационное удостоверение в РФ; _____ _

Уполномоченная организация на территории РФ: ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

143026, Россия, Московская область. Одинцовский район, деревня Сколково, ул. Новая, дом 100, 
лит.А,А, Тел; +1 (499) 951-26-12

Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator) для калибровки анализаторов 
серии VITROS при иммунодиягностическом определении антител к Treponema pallidum методом 
усиленной хемилюминесценции, в составе

Назначение: только для in vitro диагностики. Для калибровки анализаторов VITROS при качественном 
определении антител к Treponema pallidum в сыворотке и плазме (с гепарином, ЭДТА или цитратом) 
крови человека

«Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

Регистрационное удостоверение в РФ :___________

Уполномоченная организация на территории РФ; ООО «Орто-Клиннкал Диагностике»
143026, Россия, Московская область. Одинцовский район, деревня Сколково, ул. Новая, дом 100, 
лит,ЛЛ, Тел: 1-7 (499) 951-26-12_________ ._____________________________________________

^абор контролен VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls) для нмиунодиагиостического 
определе^ния антител к Treponema pallidum методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах 
серии VITROS

Назначение: только для in vitro диагностики. Ддя подтверждения качества анализа при 
иммуводиагностическом определении антител к Treponema pallidum (ТРА) на анализаторах серии 
VITROS.

«Антитела к ВИЧ 1, 2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

Регистрационное удостоверение в РФ :___________

Уполномоченная организация на территории РФ; ООО «Орто-Клиникал Диагностике»
143026, Россия, Московская область. Одинцовский район, деревня Сколково, ул. Новая, дом 100, 
ЛИТ.АЛ, Тел: +7 (499) 951-26-12____________________________________________________________
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T/eprer̂ ê MirX'fl̂

5«Reai5entPacificar!w;i-----
P6,e.»*-iMK*M»<mr*enrf«J2U00r,
- -».fcneH»\AtHOStr»m«i<l«nD*cin(ii«r9»ws,eei>»-

....eneahusiKrtK Т»О1ЩГарГМ1Г>0Р1М'%>*1^>

speoie a r*» -»  >" WnaS «rffum JM  SHWn*irtwn".•Олйпм. la d-tmw»£fi <ы*аь» iU МЛ (ЗМ «КЕОР»ЕЫД* ohie
L-i._a 1.4111 TiwnatiuoalKliTiYiTP-i ie«;*****rt9»"*»’

......... ....... ...:_.,..4.̂ Н..«1ПЧТ|Д«Ч» E0U«ahie

« a v n « »  0вркв«и~.9 »» ____ _____.....»,.ь.гкЫ»тчпям»»|»<»УТТИОв-У1ТЯ05>~т«.о6а91.еЛ«-Л>1!цр11

\/iT R c fis  
Syphilis TPA 
Reagent Pack

hl(.t>M l«epsn« 1,0»»»*'
R e a ctifs  .............. ...... ...... -

lO oeM w M tnnetits.*  b*deii Wi«i2i'0BaPiW).t3imv 
beo.,6t«.T»^it«e*i4b<«i--«crt»rt»«Tf * 1 ^  o.isur*).:e«
min»i,ij»i4r»»a«fH«tAf«e<r*«i-t ТР«*юе* OlSbOW'

I00p»«-eiy4i»<»»«*rtividne Ь « «г < Т « .«Ь Я * ’гп9«»'Р®»>*« 
яц. «г >ме*<» »<ье»«к bettvie (InCtil* rlgePW Т P iKOnticUPB 9.16 

, a  4 «  *  ta v 9 ^  Itn i^M  TP ГМИГСТЖНЗ НЯР 015

R e a q e n ti ■

ЮСЫ«й«1(И»Лвмач«<м1»п1*«»*| ЬяЖгГчд8(»лЛ<^ u  "К
Artkoomt^wii (Ьот-1*отЮ«г«е IP-Miowt 0 i 3 » ^

33.«ntKer»oe»8«aeet:.*i«P-tekoi*nr;«n:cTfkArege)t OiSuaW.)

lOOM C rt'nW iW W -W ™  »W n:» ‘ ’- " O » » " » ! » -* " »  '
fTH. pit rtOfiif Bwm*oi0.tS R-jmi. л  »>*j8n tp nem r a m j» 
belli 1. T04mL a leitrte W<»J9«el0.1iU9>nL 6 bisa^

R e a k tif M a d d e le r

100 «оЬквс"УВ'"»'.1осИ Ьаа»Ч»о.1»Ц.« k.«9
t«Tf.^»oe*»»r, lilm Lceer,rftVjibar»«»*Tr^**VQ^it« 

•'ОЛ^Р'евЯНЙРкНапвпИога Мудг^ЧвМ Э*6ГР O.ISv^wili

iOCUfdi kuyu ■«•(««•an l»y«nj*i. t».3bt«J IJ ng tK*iM,-ui. 13I «  
bttni vtit» lemn tesertinini IP »inrei'*rt aiStkJfnU W  ml.
kwfjja imtil iHRP4mont*»«TP M-inen 0 15u9r4i

M L684 2803
p T  9999 |l^

Ra?
C YYYY-N N -I>I>  S||

• c |«  t>  / К  V ̂  ̂ I OrihoiOinicalOiaenoslie* 
p«nc<Md a-idgend CF35 SPZ UK 

2 0 1 6 - 0 4 -0 8

ng«BfmmWn*«»:l*t» •«llenaoncNi \Atrot it a trsKlarTeik OEM. mo Tii/jei2»oooo

. . .  .  < « « . « . . 1 .  "  " S ?  ВОТЛ 2 i“ i S i  4 i in . *  vrmos .  s .i.»v.
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Вабор контролей VITROS Сифилис ТРА (V1TROS Syphilis ТРА Controls) 
Этикетка на индивидуальном флаконе:
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ii1 ig«>«r

Reaqento
Ram Himvid 1 Dml

Pfincipios reactivos

Reaktive bestanddete Reaktiva amnen

TierJExneOMOO.O S N  0  0  0  0



Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator) 
Этикетка на флаконе калибратора;

Картонная упаковка имеет 2 стикера;

□ 3  ww w.orthoclin ical.comSy6hl»-K̂I*r*fcf • 1 еа1Ы-91ог«&урМ|&> 1 

« ■ в X Kxilibrator-В

1
’ 1 karta kakbracr ftani • i к Lot 
I kerta frrotek»Ki* 1 x Preokol Kafr. - 

iroo«eotikcctor> • a опспепа con

1 a SyEhil* Calbrjtor • i  achaftlilwT eaii^ag* go la »yeWrt 
Kakbntcru
U  Le* Calitolion Cafd. t x earfa dataionnaa» daksi. 1 x LotkaHa • I a 
^IkfM yoA  tCart. .  1 X Prjdocol Card • 1 «arto do orelocoJe • I x Brotoko»
8 X eslibrator bar ooda bbah  • в аЬ»лН а. a  eoda-horr,, р<нг а<*.ач,Исп ■
^ . e a  a ban* ear cai.tratora • « atyMaly a kodarm laa*kc-rr«, kaibmtora - „  . oarxoo ai.kae

U!W -(Jwns (ПИ tOJ\  Mfcew ufB CBf«) •>«  Г1А о м в ”( ^ н а ^ т г  ла » 0вг u tp o tm ap a ilim  (ТВ in Влип».

с тч .л ап ед а  W7R05 (toiakowolvw <rtacd-ij pcam w d T , ® S u ? d ^  m tuiafcajresiyotydt i

R e a c t i v e  I n g r e d i e n t s
R e a c t i f s
И <гв w wnocM if* ln k o D i Ы  2 :r r t

R e a q e n z i e n
R e a q  e n t i
l^»rsi»nan(?WY8NK*pcMl«lljO

^  S k l a d n i k i  r e a k t v w n e
R e a k t i f  M a d d e l e r
»i»"lfflH 9jpaj«p tt5 re" 'irm L

Cdueeo: Cortem ixinsn blood ptoOuC • AOmflon: Coniert e «  
B t»»v»r(teie • Afiensenc: Ccnier* нпамтяга • Uwagt; Z» creiiua ar4«»isnuma-n -1Ч*тпп»*.ь;Еп11м 1 твп«н*ь*  

"лка Dfoa/И * Км ийМ*| • ОАкК шип ке> urvw icenr ш

VIT RtjTS
Syphilis TPA

Calibrator

?£|

REF 1684 2804
E ^ l  9 9 9 9

^ Y Y Y Y - « n - D D

s i -  C ; A  l i
. - .1  C ^iho-aintcal Di«gr>ostic«
M M  Р ап сом  endgenoCP355PZ.uk (iJWjl;1016-04-08 ^  -̂Wbi
C€

2»C;

SN  0 0 0 0

VUr<H If a f.raaamjirii 
CEMC290ticvjec:d(Viooo

para la determnaddn euditatr/a de anbcuerpoe frerfe a Ггаролвггв pd/Ш тТР ) м  suero tos sdefnas de inmifiodiayidstico e inteyados VITROS
afVlTROShifmrradagnosticcgbtegraledSyaemstilkvifatwbestemidseafanSctnffi» г  ^ ^ ^ * P * * ’ *- ^OTAy dtrau»• TilanvmdelseiKalibfenfig
с^сЬвЬ ■ Rjr anvandiing vtdtalibreringav \S roS r n m n o d a ^ o S t h i r t e g ^ *
<TP)ihunansefumochhurTianflasma(hep»ifi EDTAochclrat) ^  ^  » /antliroppar mot Г/вролзлара»йит

Reagentes___________
Sasma himaropceiti'.'o para sifiis igG. 2.2mL Principios reactivos _____

Plasma posfit-o para de la sifiUs humana. 2.2 ml

Reaktive bestanddele
HurYHFi syfis IgG-posttM d«ma. 22 ml Reaktiva amnen____

Human sySis IgG-posrtrx plasrYia 22 n

Modpiodukl. FS rs iS lg fienn 'i^ 'fe  h S r a l ! h » t i ! ) ( l « r » , x l o !  de ong.n humane • Forslgha: ludehtader humanr

iruKumrsi-t vunrec,;I ... ...t,
'.••rj N T -г-**! r,M;i 0! Ffs:;. T.-,-rj,x l.0n:u 1,IC E 1.,-f:•Ti .M:rny.i 5 I.bo - ' ' .....-•1ТГ •:*. jrc-.t--: -• --

:r.| PdI4
J.tWF,

c - N 4 rc - .^ t  i : f  ■}. .-.= •;: и :Х чС - • НДб д  • F ; У̂ 4т л , .tc -̂ s a :  г-ач'.тоттаз). A rg^ tH a
:u. t  vO .M.be.: п т а л : „,v vms.n ̂  v i i . «  u v  ; J  ^  ' 4 ' ’ - » - Глижаик,. Ч» C I ,.

IviY ^Vah:л f.V-; .'.c rFKn-M.i. 'v.'TF r  ‘ i (,.• .'■f. r -  f. N3..(. n r r -

T30/JEXC290/100.0 SN 0  0  0  0



Сюварь символов:

Не подлежит вторичному 
использование

2 Использовать не
позднее срока годности 
(год-месяц-число)

ЮТ [ Номер партии (лота)

I SN I Серийный номер

достаточным для проведения 
'п‘ тестов

Диагностический медицинский 
прибор для использования в 
условиях in vitro

зывает коррозию

Вредно для здоровья

1 pgp 1 Номер по каталогу
или серийный код изделия Liil-
Внимание! 1 S1 I

Л I S2 I
i 1рои8водитель

п I S T 1

Дата производства
1___ 1 1 CONV 1

1 i^gpj Официально уполномоченный
представитель в LC

\  ^  /  Количество является

I
I

I
С®.

©

Верхний температурный порог 

Нижний температурный порог

Ограничение температуры

Обратитесь к инструкциям 
по применению

Внимание! Инструкция 
по применению была изменена

Для использования в ёмкости 
слайдов №1

Для использования в емкости 
слайдов №2

Единицы измерения 
в системе СИ

Стандартные единицы измерения 

Значение

Зеленая точка. Изготовителем 
соблюдены правила кпаковки

Пожароопасно

Токсично

h—  — *■! Диапоэон 

I I-' I ‘ I ‘ I ' П Диапоэон средних значений

Г^' I '  ̂  ̂ i ' П С редняя точка 

Исправлено

тОп Устарело и подлежит 
замене

Оказывает раздражающее 
действие

Вредно для здоровья

Токсично

Вызывает коррозию

Пожароопасно

Находится в пределах 
стандартного отклонения

Очень вредно для 
здоровья

Токсично для окружающей 
среды



Приложение 1 
к эксплуатационной документации 

на VITROS Сифилис ТРА 
(Attachment 1 

to Operational Documentation 
to VITROS Syphilis TP A)

Инструкции 
(Instruction for Use)

a

- инструкция на
Реагент VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Reagent Pack), 
Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator)

- инструкция на
Набор контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls)
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ИНСТРУКЦИЯ Syph
продукция дл я  и м м унод иагн остич еского  опр е д е л е н и я  антител  

к Treponema pallidum м етодом  уси л е нно й  хе м и л ю м и н е сц е н и и  

Реагент VITRCS Сифилис ТРА в кассете (VITRCS Syphiiis ТРА Reagent Pack)
1 REF "I 684 2803

Калибратор ViTRCS Сифилис ТРА (VITRCS Syphilis ТРА Calibrator) 684 2804

л

Назначение
Только для диагностики in  vitro.

Реагент VITROS Сифилис ТРА в кассете (VITROS Syphilis Reagent Pack)

для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum меюр,ои усиленной

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
Качественное определение общих (IgG и igM) антител к специфическим антигенам Treponema psHidum tJV') в 

сыворотке и плазме крови человека (с гепарином, ЭДТА или цитратом) с помощью анализаторов VITROS. 

Иимунодиагностическая система VITROS ECi/ECiQ, иммунодиагностическая система VITROS 3600 и 

интегрированная система VITROS 5600.

Наличие антител к специфическим антигенам Treponema paiiidum  (TP) вместе с использованием нетрепонемных 

лабораторных тестов и клиническими данными может помочь в диагностике недавней, давней или подвергшейся 

лечению сифилитической инфекции.

Калибратор VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Calibrator)

для калибровки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении антител к 

Treponema pallidum, в составе*,
предназначен для калибровки анализаторов серии VITROS при качественном определении антител к Treponema 

paiiidum  (TP) в сыворотке и плазме (с гепарином, ЭДТА или цитратом) крови человека.

Иммунодиагностическая система VITROS ECi/ECiQ, иммунодиагностическая система ViTROS 3600 и 

интегрированная система ViTROS 5600.

*-см. раздел «Состав калибратора»

Общее описание теста
Сифилис является бактериальным заболеванием, передающимся половым путем и вызываемым Treponema 

pallidum . Инфекция может передаваться от матери к ребёнку во время беременности, вызывая пороки развития или

смерть плода.''
Симптомы, особенно на ранних стадиях заболевания, могут быть стертыми. На ранних стадиях (первичный 

сифилис) наблюдается небольшая, безболезненная, но чрезвычайно инфекционная язва и увеличение 

расположенных поблизости лимфатических узлов.
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язва появляется в течение 10 дней -  трех месяцев с момента инфицирования и самостоятельно заживает в 

течение двух-шести недель после возникновения. Через несколько недель после заживления язвы развивается 

оледующая стадия (вторичный сифилис). Его симптомы включают боли в горле или сь,пь без зуда, часто на руках и 

ногах. Эта стадия протекает в течение нескольких недель. Симптомь, могут появляться и исчезать также 

заболевание может протекать бессимптомно в течение многих лет. При ранней диагностике сифилис легко 

излечивается антибиотиками, однако, если при отсутствии лечения сифилис может прогрессировать до более

опасной формы (третичный сифилис), приводящей к более серьезным состояниям, таким как инсульт, паралич, 
слепота и даже смерть.^

с е „ . » г , ч , с « .  т ,.р о п .„  „ „ „

с п .ц ,ф „ч .„й  ,д „ .„Р Ф ,,™ .,., ,™ ™ ., „  „ р а  , . р „
имели. Ко ,

,а р „ ,

,РИЛ и , специфичные тесты - антитрепоиемная реакция иммунофлуоресценции с аборрбцией антител
(Р И .-.6 ., и .-„уистрериентиый ,„« д , р „ . р „ „ . „ , „ е
Treponema pallidum .

Процедура проведения теста

Тест VITROS Сифилис ТРА выполняется с использованием Иммунодиагностических систем VITROS ECi/ECiQ 

Иммунодиагностической системы VITROS 3600 и Интегрированной системь, VITROS 5600 с применением 

технологии Intellicheck®. Используется техника иммунометрического иммуноанализа, основанная на реакции 

антител IgG, IgM или IgA, присутствующих в образце, с биотинилированным ТР-антигеном и конъюгатом ТР- 

антигена с пероксидазой хрена (HRP). Комплекс антиген-антитело связывается со стрептавидином в лунках 
Несвязанный материал удаляется в процессе промывки.

УР0..КЬ с .я „ „ „о с т  H R P - , . . ™  „ „ . р я е т м  .  „ р „ ф р „  реа,ц™ р . , , . , ,

лю »яог.яяь» субстраты ( „ р р » . . » . ,  „ . ^ „ т а ,  л ,» ..™ ,,™  „еречссч,,

м » р . . . . .  В „ а т .  „ р р  „ , а „ . а „ е т  . к , с „ . . „  „р с а а с т .,. , ,  „ „ „  „ y c L c .

.ст, Перечмчи, зл.строчо. | . . „ ,ц , . , „ ы й  .ц е т а ч „„„„ | у р ,..™  „

—  (усллеян.. к.„„л.«„„есце„ц„„. Оа.то.ы. рег,стр„р,„,с, сист.к,.,. Кс„™.„..
HRP конъюгата прямо пропорционально концентрации антител к Treponema pallidum .

Тип Теста Система* Время инкубации
Время до 
первого 

результата

Температура Объем
реакционной

смеси

Иммунометрический
(усиленная
хемилюминесценция)

■ Не все продукты

ECi/ECiQ,
3600,
5600

системы яостхпны

16 минут
первая
инкубация,
8 минут вторая 
инкубация

35 минут 37 °С 25 мкл

____________________

2 из 17
Pub. No. GEM1290_XUS RU

Версия 5.0



’/ V I T 'F ^ ^ S '

ИНСТРУКЦИЯ Syph

Схема реакции

Сигнальный реагент с  усилителем

Свечение

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
артя‘

’ «9'вг^ ^  Л.С,. ■•'rftfri ^  k J 4.i ^  ■» rt ^  ^ -..•Н.'ТЛ ;.y.41--';.-
' f  крови, входящ ие в состав калибратора VITROS Сиф илис ТРА,

были пащ ртвныиф крови доноров, прош едш их индивидуальное тестирование -:
; . Т : Ж  ш тугв е [р щ тн ы и н  методами исследования (иммуноф ерментный анализ) и  показавш ими 

J  I '  отрицательны й[ю аулйтат на'наличив поверхностного антигена гепатита В, а также
 ̂ i .  а н т т ел к  вирусу иммунодеф ицита человека (ВИЧ 1+2) и  вирусу гепатита C (H C V).

^  V  1  ^О бтш ^тъстГсШ твр'иалом  следует, ка к с  потенциальным источником инф екции
‘ !>»г tv»  ̂ , ij'

 ̂ Следует соблюдать стандартные м еры  пр^осторож ности при использовании образцов
'  ' “ '  - .  к ^ в и  человека и  все образцы считать'-потвнциально'инф вкцитны м материалом. Н и '

-< - один метод не может дать абсолютную гарантию  отсутствия вируса гепатита B, гепатита 
V „д ~ С, ВИЧ 1+2 и  других инф екционных агентов. Работа с материалами и компонентами, их 

i использование, )ф а н вн и вж утил и зац и я^узд ш и  жидких отходов должны проврдитъся s 
, '  „X ^  строгом соответствии с процедурами, определенными соответствующ ими нормативными

>« акгам и 'по безопеюности при работе с  биологически опасными вещ ествами (например 
■ .'т»" . < * '  ”  д с й ^ в н г CLS! М29).̂  .

■< 4'«т

-̂ ii Ts^^TKOS Сиф илис ТРА Рвапент В кассете содержит 0.5%  РгоСПп 950 Н317: Они м огут бьль 
,,,„»причиной.аллергической реакции на коже. ’Р280: Надевайте защ итные перчатки, .

■. защ итную одежду, защ ищ айте глаза илицо.̂  Р  302+Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖ У:
’ ■‘‘ ■ Птхэмойте больш им количеством воды с мы лом: РЗЗЗ+Р313: При раздражении кохм  й  '
;  кожных вы сы паниях- обратитесь за медицинской помощью. Р  363:Стирайтв v. ,

загрязненную  одежду перед повторным использованием. ..........

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

*-ft ' Калибрат^у1ШО&Сйфущис ТРА содержит 1% ProChn 950. Н315: Может вызывать 
'  Т " '’ '-"". РВВДражвимедсГк (̂в.̂ Н317: Может быть причиной аллергической реакции на'коже. Н319:
..т W ' Щ^^ф увызывавт^раздражвнив слизистых оболочек глаз. Р280: Надевайте защитные перчатки,
■' ‘Т ' , :  ’С '-.З 'гТЗ ’^^'защитн'^'рдФкду’Защиищйтв глаза и лицо. Р305+Р351+Р338: ПРИ ПОПАДАНИИ В
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ГЛАЗА: Тщ тщ ьнс) щ риощ е водой в течение нескольких минут. Снимите контактные 
линзы  при и х  наличии. Продолжайте промывать. Р337+Р313: Если раздражение не '  
проходит, обратитесь за медицинской помощ ью.:Р302+Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА "Г 
КОЖУ. Промойте больш им количеством воды  с  мылом. РЗЗЗ+Р313: П ри раздражении 

'■ кожи и  кожньос вы сы пание-обратитесь за медицинской помощью. Р321:Спвциф ичвс 
лечение (см.раздел 4, М еры первой помощи, в S afety Data Sheet). - -  >

На сайте www orihodm ica i с о т  вы  можете найти S afe ty data Sheet, а  также контактную  
информацию O rtho C linicalD iagnosO cs. \  '  ' [ . ;

:АЮв-.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

•* 5

Реагенты
Содержание кассеты реагента 

1 кассета реагента содержит:

• 100 лунок, покрытых стрептавидином (стрептавидин, бактериальный; связывает >2 нг биотина на лунку)

• 13,1 мл реагента с биотинилированным антигеном (биотин-рекомбинантный антиген бледной трепонемы 0,15 мкг/мл) в 

буфере с бычьим гамма-глобулином, бычьим сывороточным альбумином и антимикробным препаратом

• 20,4 мл конъюгированного реагента (HRP-рекомбинантные антигены бледной трепонемы. 0,15 мкг/мл) в буфере с 
бычьим сывороточным альбумином и антимикробным препаратом

Обращение с реагентом

• Реагенты готовы к использованию.

Флаконы с реагентами содержат гомогенные растворы и не требуют встряхивания или перемешивания перед 
постановкой на борт анализатора

Так как реагенты для иммунохимических тестов представляют собой белковые растворы, неаккуратное 

обращение с ними может привести к образованию пены на поверхности реагента. Предохраняйте упаковки от 

встряхивания, которое может служить причиной образования пены или пузырей.

- Если упаковка с реагентом упала или встряхивалась, может образоваться небольшое количество пены, которую не 
заметят системы проверки прибора.

- Реагенты, в которых образовалась пена, незаметная для прибора, могут давать недостоверные значения.

Если вы должны использовать набор реагентов, который уронили или взболтали, до того, как он отстоится, вам, после 

загрузки набора реагентов в систему, следует верифицировать его работу путем проведения парных контрольных 
образцов с высокой и с низкой концентрацией аналита.
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Хранение и Стабильность реагента

Регент Хранение Условия Стабильность

Не вскрытый В холодильнике 2-8 ”С (36-46 ”F) До истечения срока годности

Вскрытый На борту Включенный анализатор S12 недель

Вскрытый В холодильнике 2-8 “С (36-46 °F) S12 недель

Срок годности реагента и калибратора

52 недели (дата изготовления и дата окончания срока годности указаны на этикетке изделия)

Транспортировка реагента

в холодильниках при температуре от 2 до 8 “С при влажности от 20 до 80%.

Упаковку реагентов следует использовать до истечения срока годности, указанного на изделии, при 

соблюдении рекомендуемых условий хранения. Не использовать после истечения срока годности.
• Не замораживайте реагенты.

Для минимизации конденсации, загрузку реагентов осуществляйте сразу из холодильника.

Распакованные реагенты храните в холодильнике при 2 -  8“С (36 -  46°F) в закрытой упаковке с осушителем.

Состав калибратора

• Калибратор VITROS Сифилис ТРА, флакон, 2,2 мл -  1 шт.

• Калибровочная карта -1 шт.

• Протокол карта -  1 шт.

• Этикетки со штрих-кодом калибратора - 8 шт.

VITROS Сифилис ТРА калибратор - человеческая плазма IgG позитивная, 2,2 мл, с антибактериальным препаратом. 
Калибровочная карта содержит информацию о лоте реагента.

Использование калибратора

Используйте только с реагентами того же лота. Тщательно перемешайте путем переворачивания и доведите 

до температуры 15-30 С (59-86°F) перед использованием. Каждая упаковка содержит достаточное количество 
калибратора как минимум для 6 процедур калибровки.

Для предотвращения контаминации и испарения жидкости калибраторы необходимо хранить в закрытых 

контейнерах. Для предотвращения испарения ограничьте время нахождения калибратора на борту Системы (см. 

инструкцию по эксплуатации вашей системы). Сразу после проведения процедуры калибровки верните реагенты в 

холодильник (2-8 С) или загружайте только то количество, которое необходимо для однократной калибровки.
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Калибратор Условия хранения Стабильность

Закрытый Холодильник 2-8 °С (36^6 ”F) Весь срок годности

Открытый Холодильник 2-8 °С (36^6 Т ) ^13 недель

Открытый Морозильная камера S-20 °С (S-4 °F) S13 недель

• Калибратор VITROS Сифилис ТРА поставляется готовым к использованию.

• Калибратор VITROS Сифилис ТРА может использоваться до истечения срока годности, указанного на упаковке, 

при условии соблюдения рекомендаций по его использованию и хранению.

• Вскрытый калибратор может храниться в замороженном виде (не более 1 цикла замораживание-оттаивание).

• Для анализа VITROS Сифилис ТРА при каждом определении используется 25 мкг калибратора. Флаконы с 

калибраторами VITROS Сифилис ТРА могут быть установлены нелосредственно в с иммунодиагностические и 

интегрированные системы VITROS. Также можно поместить аликвоту калибратора в контейнер для образцов 

(учитывая минимальный объем заполнения контейнера), который может быть помечен прилагаемой этикеткой с 

штрих-кодом. Подробная информация по минимальному объему заполнения чашек или контейнеров для образцов 

приведена в инструкции по эксплуатации для вашей системы.

Транспортировка Калибратора

в холодильниках при температуре от 2 до 8 °С при влажности от 20 до 80%.

Взятие, подготовка и хранение образцов. Подготовка пациента
Не требуется специальной подготовки.

Рекомендуемый тип образца

• Сыворотка

• Плазма с гепарином

• Плазма с ЭДТА

• Плазма с цитратом

. .Примечание: Результаты тестов, полученнь|ё из образцов.пЛазмь1 с цйтратом, буд^^

. пропорционально ниже в результате развёдения пробы жийк№  

антикоагулянтом. ■ I

Не рекомендовано:

Не используйте мутные образцы. Мутность образцов может влиять на результаты теста.

Предостережения;

Сообщалось, что использование некоторых устройств для взятия образцов 

может влиять влияют на целостность определенных аналитов и 

использование некоторых методикТ Принимая во внимание разнообразие 

приспособлений для взятия образцов. Ortho Clinical Diagnostics не может

ВАЖНО:
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предоставить информацию по возможности использования конкретных 

приспособлений. Убедитесь, что используемые вами устройства для взятия 

образцов позволяют получить образец, пригоднь1Й для проведения данного 

теста.

Взятие и подготовка образцов

• Взятие образцов производится с использованием стандартных процедур.

• Образец следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение данной рекомендации может 
привести к получению ошибочных результатов.
•Тщательно перемешайте полученные образцы путем переворачивания и доведите до температуры 15-30 °С (59-86 °F) перед 

применением.

• В тесте VITROS Сифилис ТРА при каждом определении используется 25 мкл образца (без учета минимального объема 

заполнения выбранного контейнера для проб («мертвого объема»)). Подробные данные по минимальному объему 

заполнения чашек или контейнеров для проб приведены в инструкции по эксплуатации вашей системы.

Обращение и условия хранения образцов

• Храните образцы в закрытых контейнерах для предотвращения контаминации или испарения.

• Для предупреждения испарения образцов следует минимизировать время, которое образцы находятся на борту 
анализатора до начала проведения исследования. Следуйте инструкции по эксплуатации вашей системы.

• Верните образец в условия хранения при температуре 2-8°С (36-46°F) сразу после использования или загружайте ее 

количество, достаточное только для одного определения.
• Образцы сыворотки и плазмы могут храниться до 7 дней при температуре 2-8°С (36-46°F). Не было выявлено клинически 

значимых различий при сравнении результатов исследований образцов сыворотки и плазмы, проводившихся сразу после 

получения образца или через 4 недели хранения при температуре -20°С (-4°F).
• Избегайте повторных циклов замораживания-оттаивания.

4 ^
Процедура тестирования

Предоставляемые материалы

• VITROS Сифилис ТРА реагент в кассете

• VITROS Сифилис ТРА Калибратор

Необходимые, но не предоставляемые материалы

■ VITROS Сигнальный реагант

• VITROS Универсальный промывающий реагент

■ VITROS Сифилис ТРА Набор контролей

• Коробка для хранения набор реагентов с поглотителем влаги

Дополнительные Инструкции
Регулярно проверяйте наличие всех необходимых для работы реагентов - Сигнального реагента VITROS, 

Универсального промывающего реагента VITROS, калибраторов и реагентов с совпадающими лотами. При 

проведении нескольких тестов из одного образца, удостоверьтесь, что объем образца достаточен для проведения 

всех тестов. Более детальную информацию вы можете найти в Инструкции по эксплуатации вашей системы

ПРИМЕЧАНИЕ: Не используйте материалы в поврежденной или негерметично закрытой упаковке.
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Название теста по умолчанию

Название теста по умолчанию, распечатываемое на бланках анализа, - Syphilis ТРА. Сокращенное название теста, 

указанное в меню и в лабораторных отчетах - Syph. Эти наименования могут быть изменены при необходимости. 

Подробные данные приведены в инструкции по эксплуатации для Вашей системы.

Калибровка

Процедура Калибровки

•Процедура калибровки проводится отдельно для каждого лота реагента, лоты реагентов и калибраторов совпадают. Для 

калибровки реагентов определенного лота следует использовать тот же лот калибратора.

•Для каждого нового лота реагентов путем проведения нескольких тестов выстраивается Эталонная калибровка. В 

процессе проведения калибровки определяется лот-специфичный показатель (а), привязанный к значению cutoff сигнала 
калибратора.

Значение Cutoff = {а*значение сигнала калибратора 1)

•Убедитесь, что Эталонные Калибровки для каждой новой серии реагентов загружены в вашу систему.

•Работа с калибраторами осуществляется таким же образом, что и с образцами. Загружается необходимое количество 

для двух повторов в автоматическом режиме. В случае, использования штрих-кодов, калибровку нет необходимости 
программировать, калибровка начинается автоматически.

•В процессе калибровки ожидаемый сигнал каждого калибратора оценивается относительно реально получаемого 

сигнала. Эталонный Калибратор пересчитывается для отображения разницы между двумя сигналами (реальным и 

ожидаемым). Если полученная калибровочная кривая соответствует установленным качественным параметрам, то 

результат принимается и сохраняется в памяти для использования для любого комплекта реактивов конкретной серии 
(лота).

•Качество процедуры калибровки не может быть полностью описано с помощью одного конкретного параметра. Отчет по 

процедуре калибровки должен использоваться с учетом контрольных значений величин для определения и оценки 
правильности процедуры калибровки.

•Повторная процедура калибровки требуется после истечения срока предустановленного калибровочного интервала, 
или при использовании другой серии (лота) реагентов.

•Оценка результатов калибровки производится против двух значений качественных параметров. Несоответствие одному 

из запрограммированных качественных параметров будет закодировано в отчете по калибровке. Необходимые меры 
при непрошедшей калибровке описаны в инструкции по эксплуатации.

Более детальная информация по процедуре калибровки находится в инструкции по эксплуатации вашей системы.

Периодичность калибровки
• При смене лота реагента и калибратора.

• Каждые 28 дней.

• После проведения сервисного обслуживания.

Если результаты контроля качества регулярно выходят за допустимый диапазон.

Дополнительные сведения о калибровке смотрите в инструкции по эксплуатации вашей системы.

Достоверность Калибровки

Калибратор теста VITROS Сифилис ТРА имеет прослеживаемую связь с референсным калибратором.
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Калибровочная Модель

Результаты рассчитываются как нормализованный сигнал по отношению к значению cutoff. Во время процесса 
калибровки специфичный для серии параметр используется для определения достоверного, сохраняемого в 
системе значения cutoff для иммунодиагностических и интегрированных систем VITROS.

Контроль Качества

Материалы для проведения контроля качества
Для работы на иммунодиагностических и интегрированных системах VITROS рекомендуется использовать 
контрольные материалы VITROS Сифилис ТРА.(положительный и отрицательный). Эксплуатационные 
характеристики других, имеющихся на рынке контрольных жидкостей, должны быть оценены на совместимость с 
данным тестом до их применения для контроля качества. Контрольные образцы могут давать результаты, 
отличающиеся от результатов при использовании других методов Сифилис ТРА, если они содержат большое 
количество консервантов, стабилизаторов или других нефизиологических добавок или другим образом 
отличаются от проб, полученных у человека. Для всех контрольных материалов, используемых для работы на 
иммунодиагностических и интегрированных системах VITROS, должны быть установлены соответствующие 
интервалы значений контроля качества.

Рекомендованная процедура проведения Контроля Качества
Согласно лабораторным правилам, для подтверждения достоверности результатов тестов необходимо 

проводить контроль качества.
• Выберите уровень контролей для проверки клинически значимых результатов.
• Для оценки работы системы анализ контролей проводится:

• После калибровки
• В соответствии с регламентирующими документами или в день проведения теста
• После проведения сервисного обслуживания

Если правила Вашей лаборатории требуют более частого осуществления контроля качества, следуйте этим 
правилам.
• Процедура исследования контрольных материалов осуществляется также как и исследование образцов 
пациентов.

Если результаты контроля выходят за пределы допустимого интервала - выясните причину этого 
прежде, чем принимать результаты тестирования проб от пациентов.

Необходимо обратиться к опубликованным в открытом доступе общим рекомендациям по процедурам 
проведения контроля качества.

Более подробную информацию вы можете найти в инструкции по эксплуатации вашей Системы.
Приготовление и хранение материалов для контроля качества

Более подробная информация по подготовке, хранению и стабильности контролей качества содержится в 
инструкциях, предоставляемых производителем.

Результаты
Результаты автоматически вычисляются иммунодиагностическими и интегрированными системами VITROS. 

Сигнал исследуемого образца 

Результат -----------------------------------------------------------------

Сигнал для значения cutoff

Интерпретация результатов

Пробы с результатом <0,80 следует рассматривать как «отрицательные», пробы с результатами >0,80 и <1,20 как 

«пограничные», а пробы с результатом >  1,20 следует рассматривать как «положительные».

А
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Значение Статус

С0.80

20.80 S1.20

21.20

Отрицательная

Пограничная

Положительная

Интерпретация

Указывает на отсутствие а,аивной или ранее имевшейся инфекции Treponema 

pallidum.

Нельзя определить имела ли место инфекция Treponema pallidum . Следует 

повторить исследование образца*

Указывает на наличие активной или ранее имевшейся инфекции Treponema pallidum.

снова п о л у ч а ^ ^ ^ а н и ч н ь . м » ,  с л е д у е Т ^ м о ж н о с т и  получить 

второй Образец от пациента а течение прием лемого периода времени (например, в течение одной недели) и повторить 

или исследовать пробу с помощ ью  другого  метода.

Примечание;
Результата, этого и любых других диагностических тестов следует использовать и
интерлратировать только в контекста общей клинической картины, отрицательный резуль^т .

тест не исключает возможности недавнего инфицирования Treponema pallidum. На ранней 

стадии инфекции уровень антител к Treponema pallidum шгщг, быть ниже значения cutoff.-

рекомендациям протокола ЕР7 

часто встречающимися веществами. Из

Ограничения
Известные причины интерференции

Оценка теста VITROS Syphilis ТРА на интерференцию была проведена согласно 

CLS111. Два лота реагентов тестировали на взаимодействие с различными 
всех протестированных веществ только гемоглобин привел к изменению результатов теста, представленных в 

таблице ниже. Полный список веществ, которь.е не проявили себя, как интерфереиты, представлен в разделе

«Специфичность»
Единицы, S/C

Интерферент

Гемоглобин

Концентрация интерферента

0.620 ммоль/л 1000 мг/дл

Результат определения аналита’ Отклонение”

0.02 +0.46

2.57 +0.76

нта.

** Оценка среднего наблю давш егося различия.

Другие ограничения
• Результаты этого и любь,х других диагностических тестов следует использовать и интерпретировать только в 

контексте общей клинической картины.
. уровень 6.о™ н. .  оыеоро™ «ро.. о с е т с ,  „о .ы ш .ннм . ,пло,ь „о  24 н .со . поено п.рор»ь„ого ип,

внутривенного введения биотина.
.готерофипонио о.тнтвп. о 0бр..Ц.Х оь.ооро,.» «л. пл.р.ь, ФО.И «ОФТ .„терфоронцию при

( тестов, л Тайте антнтепа могут прноутствовать в образцах крове, полученное у
Проведении иммунохимических i 

лиц. р.фллр.0  коетвктерушфик с «и.отным. еле ,  тек, „ о  „олунал л.чалие препаратами ом.оротке кро.е
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животных. Результаты, несовпадающие с клиническими наблюдениями, указывают на необходимость 

дополнительного тестирования.

• Известно, что некоторые лекарственные препараты и клинические состояния изменяют концентрацию антител 

in vivo. Дополнительную информацию можно найти в одном из опубликованных обзорах.''-*-''®

• Не используйте материалы для контроля качества, в которых используется азид в качестве консерванта.

I Рабочие характеристики
Клиническая характеристика 

И сходны е чувствительность и  специф ичность

4290 проб были протестированы с помощью теста V1TROS Сифилис ТРА и имеющегося на рынке 

иммунологического теста (1А 1) на антитела к Treponema pallidum . Исходный анализ с помощью теста VITROS 

Сифилис ТРА дал следующие результаты:

Тест VITROS Syphilis ТРА

Реактивный Пограничный Отрицательный Всего

lA 1

Реактивный 266 0 8 274

Отрицательный 0 1 4015 4016

Всего 266 1 4023 4290

Исходная специфичность, включая пробы с пограничными результатами (4015/4016), составила 99,98% (точный 

95% ДИ 99,9-100,0%). Исходная чувствительность, включая пробы с пограничными результатами (266/274), 

составила 97,08% (точный 95% ДИ 94,3-98,7%). Один образец (0,025%) дал пограничный результат при 

тестировании с помощью системы VITROS Сифилис ТРА. Другой коммерческий тест не давал пограничных 

результатов («серой» зоны).

О тносительная специф ичность и  чувствител ьность с  у ч е т ы  не  интерпретируем ы х пр о б :

Образцы, результаты тестирования которых отличались от результатов тестирования другим коммерческим тестом 

(положительный/отрицательный), были определены, как дискордантные. Пробы, давшие дискордантные или 

пограничные результаты (в тестах VITROS или 1А 1) изучались далее с целью определения относительной 

чувствительности и специфичности.

Всего 9 дискордантных или пограничных проб подверглись дальнейшему тестированию. Сначала были проведены 

повторные тесты в дублях с помощью теста VITROS Сифилис ТРА. После повторного анализа с помощью теста 

VITROS Сифилис ТРА, все 9 дискордантных и пограничных проб остались дискордантными с результатами, 

полученными с помощью теста 1А 1. Эти 9 проб дополнительно были протестированы с помощью 4 коммерчески 

доступных тестов на Сифилис ТРА. Медиана результатов теста VITROS Сифилис ТРА сравнивалась затем с 

результатами, классифицированными по согласованным данным остальных 4 коммерчески доступных тестов.

При использовании этого алгоритма;

8 проб были оценены как отрицательные на наличие антител к сифилису.

1 проба осталась пограничной при тесте VITROS Сифилис ТРА.

После повторной оценки дискордантных результатов относительная специфичность теста VITROS Сифилис ТРА 

по сравнению с тестом 1А 1 (4023/4024) была определена как 99,98% (точный доверительный интервал 99,9- 

100,0%), а относительная чувствительность (266/266) как 100% (точный доверительный интервал 98,6-100,0%).
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Тест VITROS Syphilis ТРА

Положительный Пограничный Отрицательный Всего

lA 1

Положительный 266 0 0 266

Отрицательный 0 1 4023 4024

Всего 266 1 4023 4290

Диагностическая чувствительность и специфичность

По результатам клинических испытаний, приведенных производителем и опиоанных выше:

Диагностическая специфичность составляет 99,98% (точный доверительный интервал 99,9-100,0%) 

Диагностическая чувствительность составляет 100% (точный доверительный интервал 98,6-100,0%).

Подгруппы, в которых возможны перекрестные реакции

с  помощью теста VITROS Сифилис ТРА и коммерчески доступного теста (EIA1) были исследованы 149 проб из 

следующих подгрупп, в которых возможны перекрестные реакции: HAV IgG и 1дМ, HBV IgG и 1дМ, HCV IgG и 1дМ, 

EBV IgG и 1дМ, анти-HSV IgG и 1дМ, aHTH-HIV1/2 IgG и IgM, CMV IgG и IgM, Rubella IgG и IgM, ANA/SLE, BorreHa 

burgdorferi{европ&лсш\л и американский штаммы). Toxoplasmagondii\QG и IgM, гетерофильные антитела/HAMA и 

ревматоидный фактор. Анализ с помощью теста VITROS Сифилис ТРА дал следующие результаты;

Тест VITROS Syphilis ТРА

Положительный Пограничный Отрицательный Всего

EIA1

Положительный 12 0 0 12

Отрицательный 0 0 137 137

Всего 12 0 137 149

100,0% (точный 95% ДИ 73,5-100,0%). Дискордантные пробы не были обнаружены, все результаты находились в 

соответствии с ожидавшимися клиническими характеристиками при использовании коммерчески доступных тестов.

Воспроизводимость

Иммунодиагностические системы VITROS ECi/ECiQ

Воспроизводимость оценивалась в соответствии с протоколом ЕР5 NCCLS. п По 2 параллельных измерения для 

каждой пробы из пула, состоявшего из 4 проб крови пациентов, а также для 4 контрольных проб проводились по 2 

раза в день в течение, как минимум, 20 различных дней. Эксперимент проводился с использованием 2 серий 

реагентов на 2 различных системах. Представленные данные являются отражением рабочих характеристик 

продукта.

Иммунодиагностическая система VITROS 3600 и интегрированная система VITROS 5600

Воспроизводимость оценивалась в соответствии с протоколом ЕР5 NCCLS. По 2 параллельных измерения для 

каждой пробы из пула, состоявшего из 4 проб крови пациентов, а также для 4 контрольных проб проводились ло 2 

раза в день в течение, как минимум, 20 различных дней. Эксперимент проводился с использованием 1 серии 

реагента на каждой системе. Представленные данные являются отражением рабочих характеристик продукта.
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4

Система Единицы, S/C Кол-во ДНИ

Среднее
значение

В пределах одного 
анализа*

В пределах одной 
калибровки **

В пределах одной 
лаборатории ***

Наблю
дений

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

2.33 0.045 2.0 0.140 6,1 0.134 5.6 88 22

0.73 0.012 1.7 0.055 7.7 0.059 8.0 88 22

1.42 0.045 3.2 0.089 6,4 0.093 6.4 88 22

Система 1 
ECi/ECiQ

5.27 0.079 1.5 0.195 3.8 0.210 3.9 88 22

22.7 0.329 1.5 0.716 3.2 0.728 3.1 88 22

5,27 0,062 1.2 0.236 4.6 0.228 4.2 88 22

2.16 0.038 1.8 0.103 4.9 0.109 5.0 88 22

27.7 0.382 1.4 0.979 3,6 1.00 3.5 88 22

2.70 0.037 1.4 0.108 4,0 0.095 3.5 88 22

0.80 0.016 2.0 0.052 6.6 0.048 5.9 88 22

1.70 0.026 1.5 0.073 4.3 0.068 4.0 88 22

Система 2 
ECi/ECiQ

5.75 0.093 1.6 0.189 3.3 0.174 3.0 88 22

24.6 0.645 2.7 0.961 4,0 0.948 3.8 88 22

5.72 0.080 1.3 0.174 2.9 0.168 3.1 88 22

2.36 0.029 1.2 0.091 3,9 0.081 3.4 88 22

30.4 0.439 1.5 0.969 3.2 0,900 2.9 88 22

2.38 0.032 1.4 0.153 6.5 0.130 5.4 88 22

0.74 0.013 1.8 0.066 9.0 0.063 8.5 88 22

1.43 0.026 1.8 0.105 7.4 0.093 6.5 88 22

3600
5.31 0.085 1.6 0.216 4.1 0.176 3.3 88 22

23.3 0.217 0.9 0.628 2.7 0.491 2.1 88 22

5.32 0.057 1.1 0.174 3.3 0.198 3.7 88 22

2.22 0.032 1.5 0.127 5.8 0.113 5.0 88 22

28.5 0.370 1.3 0.897 3.2 0.711 2.5 88 22

2.69 0.044 1.6 0.166 6.1 0.170 6.3 88 22

0.80 0.018 2.3 0.071 8.9 0,072 9.0 88 22

1.72 0.023 1.3 0.103 6,0 0.106 6.2 88 22

5.68 0.104 1.8 0.241 4.2 0,257 4.5 88 22
5600

24.0 0.385 1.6 0.717 3.0 0.825 3.5 88 22

6.25 0.072 1.1 0.206 3.3 0.234 3.8 88 22

2.36 0.030 1.3 0.127 5.4 0.126 5.4 88 22

29.4 0.500 1.7 0.924 3.1 1.00 3.4 88 22

* в  пределах одного анализа; среднее значение воспроизводимости результат-парных проб всех постановок.

** В пределах одной калибровки: общая воспроизводимость на разных образцах в пределах одного теста и вариацией по дням.

••• в одной лаборатории: измерение общей аоспроизводимооти, показанной для разных лотов реагентов, с использованием данных, как минимум 4 калибровок
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Специфичность

H e интерф ерирую щ ие вещ ества :

Согласно рекомендации Протокола ЕР7 CLSI ”  была проведена оценка теста на интерференцию. Ни одно из 

исследованных веществ не влияло на клиническую интерпретацию теста, при присутствии в указанных 

концентрациях.

Вещество Концентрация

Азид натрия 20 мг/дл 3.06 ммоль/л

Билирубин 20 мг/дл 0.342 ммоль/л

Биотин 1000 нг/дл 40.8 нмоль/л

БСА (высокобелковый) 5 г/дл (всего -12 г/дл) -

Холестерин 250 мг/дл -

Гемоглобин (лизированный) 500 мг/дл 0.155 ммоль/л

Интралипид 850 мг/дл -

Триолеин 3000 мг/дл 33.96 ммоль/л

ГАРАНТИИ

Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы 

для использования до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, 

транспортировке, целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению. 

УТИЛИЗАЦИЯ

» Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека.

Необходимо рассматривать все гемоматериалы как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локальным 

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 ''Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими 

отходами» изделие может быть отнесено к классу Б 

Пользователи

специалисты в области лабораторной диагностики (медицинский лабораторный техник (фельдщер-лаборант), 

лаборант, врач клинической лабораторной диагностики, биолог)
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ИНСТРУКЦИЯ
Syph

Набор Контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls) 
для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS 
Контоольные материалы для выявления сифилиса ....

Ш  684 2805

Наименование
Набор контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls) для иммунодиагностического определения антител к 
Treponema pallidum методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.

1. Контроль 1 (негативный) VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Control 1), флакон, 1 мл -  3 шт.
2. Контроль 2 (позитивный) VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Control 2), флакон, 1 мл -  3 шт.

Назначение
Только для диагностики т  vitro.
Используется для подтверждения качества анализа на анализаторах VITROS ECi/ECIQ, 3600 и VITROS 5600 при 
иммунодиагностическом определении антител к Treponema pallidum (ТРА).

Предупреждения и меры предосторожности
<цианньШ штвриал

’̂ 'Компоненты человеческой крови, входящие в состав контролей, были получены от доноров, 
i f  прошедших индивидуальное тестирование утверждёнными методами и с ^^о в а н и я  
‘ ' (иммуноферментный анализ) и  показавш их отри1щтельныйрезультатщ а*наличие поверхностного ;
, а/нигена гепатита В, антител к  вирусу иммуноде<рицита человека (ВИЧ 1^2) и  к  вирусу гепатита С. 

Обращаться с материалом следует, как с  лотенциальным источником инсрекции.

" Следует соблиущть стандартные меры предосторожности при исполызовании ре агвтов  
’ 4теловечвского происж а^ения и  все образцы считать лотвнциально инс^кционны м материалом Ни 

'  , '0^ (м е т о д  не может дать абсолютную гарантию отсутствия вируса гепатита В, гепатита С, ВИЧ 1+2 
 ̂ и  дзугих инсрекциднн^'дгентов. Работа с материалами и  компонентами, и х использование,
'х /^ н т и е  и  утилизаум ^тёрды х 'и жидких отходов должны лроводитъюя в строгом см тветствии с -

ТлрРцедурами, опр^ш птны м и соответствующ ими нормативными актами ло безопасности при работе ‘ 
с биологически опаснё/ми вещ ествами (например, CLS! М29), '  ^

...лэж»;-
‘ угтр вр и ср и л и с ТРА Набор Контролей содерщ г^1,р^ П р ^и н а  9Щ  Н315: Вызывает раздражение 

. . IC J . . 'j*  ̂ .. 'на к^в Т ’Н317: М акет вызывать аплщ згичвсююрващ ии на ш же. Н 319ф ш ы вавт 'с е р и н о в
‘ '.J 'p ^ ^ im w H e ji& .'P 280 : и с п о л ь з с № д т ь ^ щ ^ Ш т ^ а Ш ,т е з ^ , очт.::>Р Щ ^Р ^1^+Щ ^8:П ри

Ц- v̂-T ^нв^проходит/обрзтиться Кврзчу. P302+P352: При попадании на промыть бсщ ьш ш  количеством ̂
1^^.*11ва^смылом.'РЗЗЗ+Р313:>Прираздраз1Ю нииилигюкраснвниикожи^обрвгит^^к.вра}1у^зР321.
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Предупреждение

Поставляемые материалы
3 Набора Контролей VITROS Сифилис ТРА уровни 1 и 2 (человеческая плазма с антимикробным компонентом, 1.0 мл).

Не поставляемые, но необходимые материалы
Дозаторы, контейнеры для образцов.

Хранение и подготовка Контролей

Контроль Условия хранения Стабильность
Закрытый В холодильнике 2-8°С До истечения срока годности
Открытый В холодильнике 2-8°С 13 недель
Открытый В морозильной камере s-20°C 13 недель

VITROS Сифилис ТРА Набор Контролей поставляется готовым к использованию.

VITROS Сифилис ТРА Набор Контролей может использоваться до истечения срока годности, указанного на 
картонной упаковке. Не использовать после истечения срока годности.

Избегать повторных циклов замораживание-размораживания.

Перед использованием контроли нагреть до комнатной температуры (15-30 °С) и тщательно перемешать 
переворачиванием.

Во избежание испарения и контаминации контроли необходимо хранить в закрытом виде. Для предотвращения 
испарения ограничьте время нахождения контролей на борту прибора.

После использования контроли необходимо незамедлительно вернуть в холодильник (2-8°С) или использовать 
аликвоты.

Необходимо ввести в систему исходные статистические данные для контролей. См. руководство по эксплуатации 
вашей Системы.

Ввести в систему срок годности для контролей. См. руководство по эксплуатации вашей Системы.
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ИНСТРУКЦИЯ
Syph

Набор Контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis TPA Controls)
для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum |REF| 684 2805
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
Контрольные материалы для выявления сифилиса__________________ _________________________________________

Транспортировка Контролей
в холодильниках при температуре от 2 до 8 °С при влажности от 20 до 80%.

Срок годности реагента и калибратора
52 недели (дата изготовления и дата окончания срока годности указаны на этикетке изделия)

Процедура Тестирования
Загрузить каждый контрольный образец на борт Системы, перенеся аликвоты в контейнеры для образцов (необходимо 

учитывать мертвый объем и объем образца, требуемый для теста). Процедура контроля качества идентична процедуре 

обработки образца.

Примечание'' не использовать поврежденные продукты \  ^

Более подробная информация содержится в руководстве по эксплуатации Вашей Системы. Не все продукты и системы 

доступны во всех странах.

Исходные статистические данные
Рпецифические значения для каждой партии содержатся в буклете, прилагаемом к набору.

ГАРАНТИИ
Орто-Клиникал Диагностике гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. Все изделия готовы для 

использования до указанного срока годности и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортировке, 

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека. Необходимо 
рассматривать все гемоматериалы как потенциально инфицированные.

Утилизация отходов должна быть в соответствии с международными требованиями, федеральным и локальным 

за конодател ьством,

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования кобращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б

Версия 5.0 № GEM5290 XUS RU 3 из 6



ИНСТРУКЦИЯ
Набор Контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls) 
для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS 
Контрольные материалы для выявления сифилиса______________ _________

684 2805

Пользователи
специалисты в области лабораторной диагностики (медицинский лабораторный техник (фельдшер-лаборант), 

лаборант, врач клинической лабораторной диагностики, биолог)

Список литературы
1. CLSI. Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth Edition. 

CLSl document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.

2. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification, 

labelling and packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, 

and amending Regulation (EC) No 1907/2006.
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Набор Контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis ТРА Controls)
для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum 684 2805
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS
Контрольные материалы для выявления сифилиса________________________________________________________

Словарь Символов:
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ИНСТРУКЦИЯ Syph

Набор Контролей VITROS Сифилис ТРА (VITROS Syphilis TPA Controls) 
для иммунодиагностического определения антител к Treponema pallidum 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS 
Контрольные материалы для выявления сифилиса__________

684 2805

Обзор изменений

08-02-2017 Добавлен раздеЛ:«Транспортировка:-Контролей» : 
•^Добавлен раздел «Гарантии»  ̂ -
; Добавлен раздел « Утилизаций», '

f Добадлен раздел « Пользователи» 
ч^тДоравлен адрес уполномоченного представителя производителя 
5;,; Добавлен-раздел ."jKРегистрационное удостоверение:в РФ» 

Добавлен раздел «Наи)Ие'нование»
Уточнен метод анализа в наименовании 

'Добавлен раздел «Срок годности» . ^

в РФ

If

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026, Россия, Московская область. Одинцовский район, деревня Сколково, 

ул. Новая, дом 100, лит.А,А 

Тел: +7(499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С €
Ortho-Clinical Diagnostics.
Felindre Meadows 
Pencoed 
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom (Великобритания)

VITROS is a registered trademark of Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
©Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., 2011-2016

O rth o  C linical D iagnostics
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I iqtpeeoo c английского языка на русский язык

{, Ф И Л Л И П  ДЖ О НС, г. Виндзор, Беркшир, нотариус, в силу закона 

/полномоченный на совершение нотариальных действий, практикующий в 

вышеуказанном городе,

Н А С ТО Я Щ И М  П О Д ТВ Е Р Ж Д А Ю  И  С В И Д Е ТЕ Л Ь С ТВ У Ю :

у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 

прилагаемого документа, а именно «Эксплуатационная документация на 

медицинские изделия для выявления сифилиса» от 5 июля 2018 года, подписанного 

от имени и по поручению компании «Орто-Клиникал Диагностике» Паулиной 

Лукашевич, отдел нормативно-правового регулирования/ обеспечения качества.

В П О ДТВЕРЖ ДЕН ИЕ В Ы Ш Е И ЗЛ О Ж Е Н Н О ГО  я скрепляю настоящий 

документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. Виндзоре, 

сегодня, в пятницу, 6 июля 2018 года.

<подписано>

Г-Н ФИЛЛИП ДЖОНС
Нотариус

Партнёрство с ограниченной ответственностью Чарсли Харрисон
Виндзор Хаус 

Виктория Стрит 
Виндзор 

Беркшир 
SL41EN

Прошито тесьмой и скреплено печатью нотариуса; 
<Круглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЯ>



5 июля 2018 года 
<подписано> 

Паулина Лукашевич
Отдел нормативно-правового регулирования/обеспечения качества

<Штамп: Орто-Клиникал Диагностике; 
Пенкоед, Великобритания>

2018 год
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)тип; ВИТРОС® (VITROS'*') Иммунодиагностические продукты>

Сифилис

1ак соответствия «СЕ»

)то-Клиникал Диагностике
шиндр Медоуз
:нкоед
идженд
35 5PZ
яикобритания

ВИТРОС (VITROS) -торговая марка компании «Орто-Клиникал Диагностике, 
Инк.»
© Орто-Клиникал Диагностике, Инк., 2011-2016 гг.

О рто-К линикал Диагностике
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