
I, PHILLIP JONES, of Windsor House, Victoria Street, Windsor, 
Berkshire, England, Notary Public duly admitted and sworn.

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That the document hereto attached entitled "Declaration", bearing 
date 29th January 2020, the original of which purports to be signed by 
Bethan Coles, Regulatory Affairs Associate, International Regulatory 
Affairs of Ortho Clinical Diagnostics is to the best of my knowledge and 
belief a true copy of the original.

llN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and' 
ffixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
onday, 3rd February 2020.

My Commission expires on death

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury
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I. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:
I

Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent Pack) для нммунодиагностиче^ 
определения инсулина методом усиленной хемилюминесценции щ  анализаторах серии VIT]

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе

1. Калибратор 1 -  1 флакон, 1,0 мл
2. Калибратор 2 -  1 флакон, 1,0 мл
3. Калибратор 3 -  1 флакон, 1,0 мл
4. Калибровочная карта - 1 шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень катибратора.

Название Короткое название
Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent 
Pack) для иммунодиагностического определения инсулина 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS

Реагент VITROS Инсулин в 
кассете (NTTROS Insulin 
Reagent Pack)

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin 
Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 
иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе

Набор кашбраторов VITROS 
Инсулин (VITROS Insulin 
Calibrators)

Название теста VITROS Инсулин

Аббревиатура производителя для данного теста: Ins

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Ве.1 }1кобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкции
Cm. Приложение



Приложение 1 
к эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

Инструкции 
(Instruction for Use)

- инструкция на

Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent Pack) для
иммунодиагностического определения инсулина методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin Calibrators) для калибровки - 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе
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ИНСТРУКЦИЯ Ins
VITROS иммунодиагностические продукты 
Реагент VITROS Инсулин в кассете 
(VITROS Insulin Reagent Pack)

П ч П  6844425

VITROS иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS Инсулин 
(VITROS Insulin Calibrators)

1 wr. i  6844426

Назначение и состав изделия
Только для диагностики in vitro.
V iTR O S  иммунодиагносшчвскив продукты Реагент V ITR O S  Инсулин в кассяте (VITRO S Insulin Reagent Pack) для 
имм^т^вдиатостнческого определенижнсулина методом усиленн(^ хемилюминесценции на анализаторах се;м1и

Для количественного определения инсулина в сыворотке и плазме человека (с питий*гепарином) с помощью 
анализаторов серии V ITROS (VITROS Е О /Е О О . V ITR O S  3600, V ITRO S 5600, V ITR O S  XT7600).
V ITR O S  иимунодиагностические продукты Набор калибраторов V ITR O S  Инсулин (V ITR O S  Insulin Calibrators) для 
калибровки анализаторов серии V ITRO S при иммунодиагностичесхом определении инсулина м е т о д а  усиленной 
хемилюминесценции в составе
1. Калибратор 1 - 1  флакон, 1.0 мл
2. Калибратор 2 - 1  флакон, 1.0 мл
3. Калибратор 3 - 1  флакон, 1,0 мл
4. Калибровочная карта -1  шт.
5. Протоюл карта - 1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый у р о м кь  калибратора.
Для калибровки анализаторов серии V ITR O S  (VITROS E C i/E O a  V ITRO S 3600, V ITRO S 5600, V ITRO S XT76QD) при 
количественном определения инсулина в сыворол^ и плазме человека (с литий-гепарином).

Краткое описание и объяснение теста
Инсулин представляет собой пептидный гормон, которые продуцируется, хранится и свфвтируется бета-клетками 
поджелудочной железы. Прогормон-предшесгвенник инсулина, проинсулин, расщепляется в бета-клетках с  
выработкой равного ю>личества инсулина и С-лептида. Инсулин является важнейшим регулятором метаболизма. 
Он регулирует уровень глюкозы в крови, сигнализируя о гликогенезе в печени и мышцах, синтезе жирных кислот в 
жировгж ткани и синтезе белка в мышцах. '
Организм нормального здорового человека секретхрует 4 0 -5 0  единиц инсулина в день, а концентрация инсулина 
соответствует уровню глюкозы в фови.  ̂Состояния, связанные с повышенным уровнем инсулина, включают 
ожирение, синдром Кушинга, акромегалию, инсулиному, применение контрацептивных средств и раннюю стадию 
диабета 2 типа. Состояния, связанные с пониженным уровнем инсулина. —  это диабет 1 типа, поздняя стадия 
диабета 2 типа и хронический панкреатит. *
Тестирование уровня инсулина используется в качестве вспомогательного средства для установления этиологии 
гипогликемии. Несоответствующее повышение уровня инсулина во время спонтанной или индуцированной 
гипогликемии подтверждает диагноз инсулиномы.  ̂Измерение уровня инсулина также применялось во время 
хирургических вмешательств для обеспечения полного удаления опухоли у пациентов с потенциальными 
множественными инсулиномами. ^Уровень инсулина дает дополнительную информацию при диагностике 
диабета. ^

Принципы процедуры

Используется методика количественного имм^ологического анализа, которая включает в себя одновременную  
реакцию инсулина, присутствующего в образце, с биотинилированными антителами к инсулину (мышиными 
моноклональными антителами к инсулину), связанными со стрептавидином, покрывающим микроячейки, и 
конъюгатом антител к инсулину, меченых пероксзщазой хрена (мышиных моноклональных антител). Несвязанный 
конъюгат антител к инсулину, меченых пероксидазой хрена, удаляется путем промывания.
Количество конъюгата, меченого пероксидазой хрена, измеряется при помощи люминесцентной реакции. * 
Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление субстрата производного люминопа, 
продуцируя сает. Количество связавшегося конъюгата с пероксидазой хрена прямопропорщюнально концентрации 
присутствующего в образце инсулина.
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ИНСТРУКЦИЯ
Предупреждения и меры предосторожности

Ткштеста Системы'
В р ^ я

и т ^ ц и и

Время до выда 
чи первого резу 

льтата
Температура

теста
Объем образца для 

реакции
Количественный

иммуноаналиэ
ECi/EC!Q. 3600, 
5600, X T  7600 16 минут 24 минуты 37 "С 20 мкп

’  Продукция и системы и а у т  быть недост^ны  в некоторых странах.

Схема реакции
Мя1сролунка со сгрептааидинояыи покрытием

Си тельный  
реагент 
с усмлителем

Предупре)кдения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Проявляйте осторожность, работая с  материалами человеческого происхож­
дения. Все образцы следует рассматривать, как пот^циально  
ин4н4цированныв. Ни один метод тестирования не дает полной гарантии 
отсутствия вируса гепатита В, вируса гепатита С  (ВГС), вируса 
иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций. 
Обращение, ишользова^чие, >щанвнив и утилизация твердых и жидких 
отходов от образцов и компонентов теста должны проводиться в 
соответствии с  П|:ю1̂ дурами, определенными национальными руководствами 
и нормами в отношении теш ики безопасности работе с биологически- 
опасными материалами (например, документ C L S IМ29). ^

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ C o s ^ x w  ProOin 950 (CAS 2682-20-4) и Kathon (CAS 5596584-9)
Реагент V ITROS InsuBn содержит 0,5%  ProClin 950. Калибратор VITROS In­
sulin содержит 0,15%  Kathon. H317: может вызывать аллергичео^ю кожну 
ю реакцию. Р280; пользоються сред ствам  защиты глаэ/л№^. Р302 
+  Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КО Ж У промыть большим количеством воды 
с мылом. РЗЗЗ + Р313: в случае появления раздражения кожи или сыпи, 
обратиться к врачу. Р363: постирать загрязненную одежду перед 
последую1Щ1М использование.

Паспорта бешпасности и ксжгакгные данные компании Ortho см. на веб­
сайте W)VW.Orthoclinlcaldlagr4^tics.ccxn.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ!

Ф
Реагенты

Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка реагенте» содержит;
• 100 покрытых ячеек (2  мкг/мл мышиных моноклональных антител к инсулину);
• 8,6 мл реагента для анализа (буфер с  бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей сыворотки и 

противоми1ях)бным средством*);
• 8,6 мл шнъюгированного реагента (1,5 мкг/мл мышиных моноклональных антител к инсулину, 

конъюгированных пероксидазой хрена, в буфеде с альбумином бычьей сыворотки и противомикробным 
средством*),
*0,5%  Проклин 950 (Prodin 950)
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ИНСТРУКЦИЯ
Сбор, подготовка и хранение образцов

Использование упа1«>вки реагентов
• Упапзв!^ реагентов поставляется в готовом для иоюльзования виде.
• Упаковка реагентов годержит гомогенные жидю^е реагенты, которые не тр е ^ ю т  встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой в систему.

• Обраи^йтесь с упа1ювками реагентов с осторожностью. Избегайте сл ед ящ его :
-  образования конденсата на упаковке;
-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упаковки.

Хранение и подготовка упаковки реагентов
Реагент Условия хранения Стабильность
Н е открыто в охлажденном виде 2 -8  “С до истечения срока годности
Открыто В системе Система включена S12 недель
Открыто в охлажденном виде 2 -8  *С S12 недель
• Реагент V ITROS Insulin предназначен для использования до истечения срока годности, указанного на упаковке, 

при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Н е и с п о л ь ^ а ть  после истечения cpoi@ годности.
• Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.
• Загружайте упаковю^ реагентов непсюредственно из холодильника, чтобы сяести к минимуму образование 

конденсата.
• )^ ан и те  вскрытые охлажденные упашвки реагентов в запечатанной коробке для хранения упаковки реагентов 

с  сухим влагопоглотителем.

Содержимое калибраторов
• 1 набор калибраторов V ITRO S Инсулин уровней1, 2 и.З объём 1,0 мл. Инсулин в буфере с 

противомикробным средством*, номинальные значения 1; 25 и 250 мкМ£/мл (6; 150 и 1500 пмоль/л).
• Калибровочная карта -  1 шт
• Протокол карта -  1 шт.
• Этикетки со штрих-кодом для калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень калибратора 

‘ 0 ,15%  Катон (Kathon)
Использование калибратора

• Используйте только с упаков1» м и  реагентов с тем ж е номером партии. Тщательно перемешайте, 
переворачивая, и нагрейте до 15 -30  *С  перед использованием. Каждая упаковка содержит достаточный объем 
как минимум для 6 определений каждого калибратора.

• Храните калибратеды в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание 
испарения ограничивайте время нахождения калибраторов в системе. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
После использования как можно быстрее верните калибраторы к температуре 2 -8  °С или загрузите объем 
достаточный только для однократного определения.

Хранение и подготовка калибратора

Калибратор Условия хран^№ия Стабильность

Н е открыто в охлажденном виде 2 -8  °С до истечения срока 
годности

Открыто 8 охлажденном виде 2 -8  ‘ С S13 недель

• Калибраторы VITROS Insulin поставляются в готовом виде.
• Калибраторы VITROS Insulin предназначены для использования до истечения срока годности, указанного на 

коробке, при хранении и обращении в соответствии с  ^ з а н и я м и . Не использовать после истечения срока годности.
• Тест V ITROS Insulin использует 20 мкп калибратора для каждого определения. Внесите аликвоту каж д о е  

калибратора в контейнер образца (принимая во внимание минимальный объем заполнения контейнера), на 
который можно приклеить предоставленную этикетку со шт(жх-кодом. П о д р о б н а  информзщчю о минимальном 
объеме заполнения чашек или кокгейнерое для образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

• Калибратор VITROS insulin автоматически обрабатывается в одиночном анализе.

Т  ранспортировка
Транспортировка реагента и калибратора в холодильниках при 2 -8  *С  (3 6 -46  “F)



^ 1 " Г Р = | ф &

ИНСТРУКЦИЯ
Процедура тестирования
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Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Ппазма (с литий-гепарином)

Нерекомендуемые образцы
Не используйте мутные образцы. Мутность в с^разцах может повлиять на результаты теста.
Не следует использовать гемолиэированные образщ><, поскольку гемолиз может повлиять на результатытеста. 
ЭДТА.

Особые меры предосторожности

ВАЖН01 Сообщалось, что некоторые устройства для сбора влияют на другие анали­
зируемые вещества и тесты. Из-за многообразия доступных устройств для сбора 
образцов, компания Орто-Кпиникал Диагностике не может дать окончательное 
определение производительности своих продуктов с этими устройствами. Убедитесь, 
что используемые устройства для (^ор а совместимы с данным тестом.

Сбор и подготовка образцов
• проведите сбор образце» с использованием стандартных процедур.
• Образцы следует незамедлительно и тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение 

этого требования может привести к ошибочному результату.
• Тщательно перемешайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 15-30  *С  перед испопьэованием.
• Сыворотка и плазма (с литий-гепарином) являются рекомендованными типами образцов и не являются 

взаимозаменяемыми. Иотользование одного типа образца (стеклянная пробирка для сыворотки, пластиковая 
п р ^ и р ка  для сыворотки, пробирка для отделения сыворотки (SST) или пробирка с литий-гепарином) 
обеспечит надлежащую интерпретацию уровня инсулина для тех с^разцов, мониторинг которых 
осуществляется на п^тяж ении  периода времени.

• Тест V ITRO S Insulin использует 20 мкл образца для каждого определения. Здесь не учтен минимальный объем 
заполнения выбранного контейнера для с^разцов. П о д ^ н у ю  ин<^рмацию о минимальном объеме 
заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в и н с т р ^ и и  по эксплуатации системы.

Кал1

Обращение и условия хранения
• Храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения.
• Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте фоцедурам, утвержденным в 

Вашей лабс^тории.• Необхо/piMO ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать испарения. См. инструкцию по эксплуатации системы.
• После использования как можно быстрее верните образцы к температуре 2 -в  *С  или загрузите достаточный 

объем для однократного определения.
• Образцы сыворотки и плазмы с литий-гепарином можно хранить до 5 дней при температуре 2 -8  *С. Образцы 

сыворотки и плазмы с литий-гепарином, протестированные сразу и через 4  недели хранения при температуре 
-20 ”С, не продемонстрировали никакой разницы в клинических характеристиках.

• Избегайте повторного замораживания/оттаивания.
« Стеклянные и пластиковые устройства для сбора образцов можно хранить до в часюв прж температуре 15-25  * 

С.
• Пробирки для отделения сыворотки и устройства для сбора плазмы с литий-гепарином следует тестировать 

сразу или при условии хранения перед использованием при т е м п е р а т ^  2 -8  *С.

Процедура тестирования
Материалы в комплв1сте поставки

• V ITROS иммунодиагностические продукты Реагент V ITRO S Инсулин в кассете
• V ITROS иммунодиагностические продукты Набед калибраторов V ITROS Инсулин

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
• Иммунодиагностические продукты V ITR O S  Упаковка с сигнальным реактивом
• Иммукодиагностческие продукты V ITR O S  Универсальный промывающий реактив
• Иммунодиагностические продукты V ITR O S  Разбавитель В пробы высокой концентрации (буфер)



ИНСТРУКЦИЯ
Калибровка________

* Материалы для контроля качества.
• Иммунодиагностические прод^сты V ITRO S Бокс для хранения реагентов (дополнительно) с влагопоглотителем.

Инструкции по эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества ^ к о в о к  с 
сигнальным |№активом VITRO S, универсального промывающего реактива V ITRO S и серий откалиброванных 
реагентов для запланированных работ. При проведении панелей т ^ ( №  на одном образце убедитесь, что обт>ема 
образца достаточно /у 1я запрошенных тестов.
П ^ д  обработкой образцов убедитесь, что в <»1ствму загружено достаточное количество V ITR O S  Р азб а^тел я  В 
пробы выгхжой концентрации. С ^. инстр>щию по применению V ITR O S  Разбавителя В пробы высокой концентрации.
Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Н е используйте п|хц^кт с видимыми поврекдениями.

*

Примечание.

Разбавление образцов
Образцы сыворотю4 с концентрацией выше диапазона и з м е н и л  перед тестом могут автоматически разводиться 
системами иммунодиагностичесюлми и интегрированными системами V ITRO S до 5-фат>10го соотношения (на 
1 часть образца прихо/у^тся 4 части разбавителя) при помощи V ITRO S Разбавителя В пробы высокой 
концентрации. См. инструкцию по применению V iTRO S Раэбадителя В прг^ы высокой концентрации.

Н аж ание анализа по м олчанию
в  отчетах пациента тесту по умолчанию присваивается название Insulin. В меню выбора теста и лабораторных 
отчетах тест по умолчанию имеет шроткое наименование Ins. При необходимости эти настройки по умолчанию 
можно изменить. Подробную информащ^ю см. в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка

SM

5 ‘

Процедура калиб^вки
• Калибровка осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и калибратор связаны по номеру 

серии. Упаковки реагентов из одной серии могут использоваться для одной калибровки.
• Главною калибровку (построение дозозавио1мой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят для 

каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибраторов определяют по результатам 
главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в ою гем е доступна главная калибровка.
• Обращайтесь с калибраторами так же, как и с образцами. Если используются этикетки со штрих-кодами, йет 

необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в произшзльном порядке, калибровка 
начнется автоматически.

• При обработке калибраторов сигнал, ожидаемый для кахедого к а л и б р а т ^ , фавнивается с  фактическим  
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главней калибров1а1, чтооы отразить разницу между фактичвао1ми 
и ожидаемыми сигналами. Правильность этой калибровочной кривей о 1̂ нивается по несколыосм параметрам  
качества, и если фивая приемлема, она соф аняется для ишользовгмия с любой упа>юы<ой реагентов из этой 
серии.

• Качество калибровки нетоэможно полностью описать одним параметоом. Отчет о калибровке следует 
использовать вместе с допустимыми контрольными значениями, чтоб^ы определить действительность калибровки.

• Повторная калибровка необходима после предварительного определения интервала калибровки или при загрузке 
другой серии реагентов.

• Результаты калибровт оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, кото^яе  
необхо/^мо предпринять после неудачной 1влибровки, см. в инсфукции по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу галибровю1 в инстр^ции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку изменении с^рии упаковки реагентов и калибратора.
• Производите калибровку каждые 28 дней.
• Проводите после указанных процедур техничеосого обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допуспеиого диапазона.
Дополнительную информацию о времени 1«либров101 см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибровки

Калибровка теста V ITROS Insulin имеет прослеживаемую связь с Международным стандартом ВОЗ IRP 66/304.

Калибровочная модель
Для построения кривой главной калибровки используется модифицированная функция логистической кривой с
четырьмя параметрами, В процессе калибровю^ кривая главной калибровю1 масштабируется, чтобы получить
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правильную кривую, которая сохраняется для имм^одиагностических и интегрированных систем VITROS. 

Диапазон (регистрируемый) измерения
Системы Диапазон (регистрируемый) иэм^>ения

55135
5600

XT 7600 
ECi/ECIQ 1,00-300 мкМЕ/мл (6 ,00-1800 пмоль/л)

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

в  иммунодиагностических и интегрированных системах V ITR O S  рекомендуется использовать контрольные 
* образцы, содержащие подходящие уровни инсулина. Производительность доступных в продаже )юздких контролей 

необходимо оценивать на совместимость с данным тестом до использования для контроля качества. Контрольные 
материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами сжределения инсулина, если они 
содержат высокие концентрации консервантов, стабилизаторов или других нефизиологических добавок, либо если 
они иным образом отличаются от естественной матрицы образца чбловв1« .  Надлежащий диапазон значений 
контроля качества необходимо установить для всех материалов для контроля качества, используемых с тестом 
V ITR O S  Insulin.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• в соответстши с требованиями Надлежащей лабораторной практики (GLP) для подтверждения 

производительности теста необ хо ^м о проводить к о н т^ л ь  качества.
• Выберите уровни к(жтроля, которые проводяют клинически значимые концентрации.
• Для подтверждения производительности системы анализируйте контрольные материалы:

-  после калибровки;
-  в соответствии с местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится 

тест:
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания;

Если в ахггветсгвии с процедурами контроля качества, утвержденными в Вашей лаборатории, требуется 
более частое использование контролей, следуйте этим процедурам.

• Анализируйте материалы для контроля качества таким ж е образом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
• Общие рекомендации относительно контроля (ячества см. в опубликованных руководствах. ^

Более подробную информацию см. в инструкции по эм:плуатвции системы.

Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности см. в документации производителя о продукте. Ожи,

Результаты
Результаты рассчитываются автоматически с помощью имм^одиагностичесхих и интегрированных систем VITRO S.

Единицы измерения и их преобразование
Результаты определения анализируемого вещества пересчитываются а мкМЕ/мл и пмоль/л. Чтобы 
настроить единицы измерения, см. инструкцию по эксплуатации системы.

Условные Альтернативтме
мкМЕ/мл (гмоль/л X 0,1667) пмоль/л (мкМЕ/мл X 6) Хар£

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Тест V ITRO S Insulin оценивали на интерференты в соответствии с  документом CLSI ЕР07 Часто встречающиеся
вещества были протестированы на двух сериях реагентов. Указанные ниже соединения тс время тестирования 
вызывали систематическую погрешность в указанных концентрациях. Список протестированных соединений, которые 
не вызывали интерференции, см. в разделе «Специфичность».
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Ожидаемые значания

< 1

Кон1̂ нтрация анализируемого 
вещества’

Амалитическое
смещение

мкМЕ/мл пмоль/л (% )"

166 мг/дл 10,2 ммоль/л
8,57 51,4 -8.7
25,2 151 -14,9

151 мг/дл 9.28 ммоль/л
9,09 54,5 -3.2
28,3 170 -4.4

200 мг/дл 2,00 г/л
8,23 49,4 -18,5

Гемоглобин 23,5 141 -20,1

100 мг/дл 1.00 г/л
9,79 58,7 -5,0
29,2 175 -1.7

12,0 г/дп 120 г/л
11.2 6 7 ^ 15,6

Общий белок 29,5 177 3,1

8,00 г/дл 80,0 г/л
10,6 63,6 9.4
30,4 182 4.1

средняя концентрация при повторных опредвпениях.
** Оценка максимальной рааницы в полученных значениях в процентах.

Концентрация представляет собой ^>овень ецетилцистеина в крови после в/е введения Зчсратной терапевтической дозы для 
интоксикации ацетаминофеном.

Пр»швчание. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности помех в 
концентрациях, которые не указаны в слиою, нельзя спрогнозировать по 
имеющимся результатам. При исследовании группы пациентов могут быть 
выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

Другие ограничения
• Результаты данного теста и любых других диагностических тестов следует использовать и интерпретировать 

только в контексте общей клинической картины.
• Известно, что некоторые лекарственные препараты и клиничесюю состояния могут изменять концентрации 

инсулина in vivo. Дополнительную информацию см. в одном из опубликованных сводных обзоров.
• Гетерофильные антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать помехи в иммунологических 

анализах. ^  антитела могут присутствовать в образцах крови лиц. которые регулярно контактировали с  
животными или получали продукты сыворотки крови животных. Результаты, которые не соответствуют 
клиническим наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного тестирования.

• Тест V rrR O S  Insulin не подвержен высокодозовому <схук»-эффекту до концентрации 15 000 мкМЕ/мл 
(90 000 пмоль/л).

IS. ♦
Ожидаемые значения

Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственные ожидаемые значения, подходящие для 
обслуживаемого населения.
Реферексный интервал (РИ) теста V ITR O S  Insulin был установлен на основе исследования девяносто девяти 
образцов сыворотки, взятых у предположительно здоровых пациентов натощак. Анализ на уровне 95%  
доверительного интервала дал следующий диапазон: 2 ,3 0 -2 6 ,0  мкМЕ/мл (13 ,6 -156  пмоль/л).

Метод п
Нижний т м и т  РИ  

(мкМЕ/мл)
Верхний лимит РИ  

(мкМЕ/мл)
Нижний лимит РИ 

(пмоль/л)
Ведхний лимцт РИ  

(пмоль/л)
V ITROS 99 2,30 26,0 13,8 156

Характеристики эффективности
Предел обнаружения

Предел обнаружения для теста V ITRO S Insulin составляет 0,077 мкМЕ/мл (0,462 пмоль/л), он был определен 
согласно документу CLSI ЕР17 ’®, доля ложноположительных результатов (а) составляет менее 5% . а 
ложноотрицательных результатов (р) —  менее 5%; этот предел установлен на основании 500 определений пяти 
образцов с низким уровнем анализируемого вещества. Предел холостой пробы составляет 0,033 мкМЕ/мл 
(0,198 пмоль/л) на основании 400 определений четырех холостых проб. Предел количественного определения был 
получен согласно документу CLSI ЕР17 ’*н а  основании 500 определений пяти пулов предела количественного 
определения; а целевое значение при точности в 20%  с использованием метода фун1щионапьной 
чувствительности составляло 0 ,077 мкМЕ/мл (0.462 пмоль/л).
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ИНСТРУКЦИЯ
Хапакгвристики эффективности

Предел холостой пробы, предел обнаружтия и предел юличественного определения

Предал холостой пробы Предел обнаружения* Предел количественного определения
мкМЕ/мл лмоль/л мкМЕ/мл лмоль/л мкМЕ/мл пмоль/л

0,033 0,198 0,077 0,462 0,077 0,462
' Доли ложноположйтельиых ршультатов (а) и ложноотрицательных результатов О ) были ниже б%; эти значения установлены на 
основании 600 определений, проведенных для S образцов с низкий уровнем анализируемого вещества.

Точность (сравнение методов)
Точность оценивалась в соответстаии с документом CLSi ЕР09 В таблице приведены результаты исследования, 
посвященного с^внен ию  методов, которое проводилось с использованием образцов сыворотки, анализируемых в 
иммунодиагностической системе V ITRO S ECi/ECiQ. иммунодиагностической системе V ITRO S 3600 и 
интегрированной системе V ITR O S  5600 для сравнения с образцами, анализируемыми с помощью доступных в 
продаже aeTOMaTHsnpoBaHHbtx анализов ур<^ня инсулина. Зависимость между методами определяли при помощи 
регрессии по Пассингу-Баблоку и корреляции Пирсона.
В таблице также приведены результаты исследований, посвященных сравнению методов, которые проводились с 
использованием образцов сыворотки, анализируемых в иммунодиагностической системе V ITRO S ECi/ECiQ для с 
равнения с  иммунодиагностческой системой V ITR O S  3600 и интегрированной системой V ITROS 5600. 
Зависимость между системами определяли при помощи регрессии по Пассингу>Баблоку и корреляции Пирсона.

Коэффици
ент

Условные е д и тц ы  
(мкМЕ/ьст)

Альтернативные
единицы (пмоль/л)

Системы л Наклон
корреляции Диапазон

образцов
Перасече

ние
Диапазон
образцов

Пересеч
ение

VITRO S в сравнении с методом 
седвнения 1 130 0,79 1,00 1,60-397,4 0,01 9,60-2384 0,06

V ITR O S  в сравнении с методом 
сравнения 2 130 1,13 1,00 1,09-271 0,30 6,54 -1626 1,80

V ITRO S в сраж ении с методом 
сравнения 3 130 0,66 1,00 2 ,00-347 -0,28 12,0-2082 ■1,68

VITROS 5600’ а сравнении с 
VITRO S ЕСУЕСЮ 258 1,03 1,00 1,20-295 0,17 7,20 -1770 1,02

V ITRO S 3600 е сравнении с  
VITROS ECi/ECiQ 258 1.05 1,00 1.20-295 -0,02 7,20 -1770 -0,12

V ITRO S 3600 в сравнении с 
VITRO S 5600’ 258 1,01 1,00 1,20-305 -0,21 7.20 -1830 -1,26

* Показатели производительности для системы V ITRO S 5600 применимы к системе VITROS X T  7600.

Точность (прецизионность)
Прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР05 По два повтора каждого из пяти пулов 
образцов пациентов тестировали по два отдельных раза в день на протяжении как минимум 20 разных дней 
тестирования. Эксперимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммунодиагностической системе V ITRO S ECi/ECiQ, одной иммунодиагностической системе VITROS 3600 и одной 
интегрированной системой V ITRO S 5600. Представленные данные отображают производительность продукта для 
каждой системы.

и
Ха
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Единицы ■ мкМЕ/мл

Система VITROS

Средняя 
кокц. инс 

улина
В рамках серии 

анализов'
В рамках 

калибровки"

В рамках л 
аборатории*" Кол-во на 

бл)0деиий Число днейСО К В (% ) СО К В (% ) СО К В (% )
5,40 0,146 2.6 0,146 2.6 0,329 6,2 80 20

VITRO S ECi 15,4 0,27 1.7 0,32 2.0 0,89 5.9 60 20
Иммунодиаг- 31,7 0,59 1.8 0.70 2.2 1,89 6.1 80 20
ностичесхий
анализатор 82.5 1.24 1.5 1,64 1.9 4.77 5.9 80 20

200 3.8 1.9 4,3 2.1 12.5 6.4 80 20
5,64 0,208 3.6 0,221 3.9 0,390 7.0 80 20

VITROS 3600 16,1 0,50 3,1 0,59 3.7 1,07 6.7 80 20
Иммунодиаг- 32,7 1,15 3.5 1.31 4.0 2,13 6.5 60 20
ностический
анализатор 83,9 2,69 3.2 2,78 3,3 5.71 6,8 80 20

206 7.3 3.6 8.0 3.9 14.8 7.1 80 20

VITROS
5600"”

Иммунодиаг-
ностический

5,97 0,101 1.7 0.156 2.6 0,264 4,4 80 20
16,1 0,23 1,4 0.33 2.0 0,70 4.4 80 20
33,4 0,50 1.5 0,74 2.2 1,38 4,1 80 20
86,9 1,36 1.6 1.66 1.9 4,08 4.7 80 20

анализатор 208 3.2 1.5 4.5 2.1 10,8 5.2 80 20
* в рамках серии анализов (Withln-run*): среднее значение аоспроизаодимости результатов повторных проб для всех постановок.
** В рамках калибровки. 06|дав воспроизводимость со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов, в разных сериях анализов и в 
разные дни.
*** 8 рамках одной лаборатории (Within-lab***): измерение об|цей воспроизводимости, показанной для партии реагентов, с использованием дан­
ных. как минимум 5  калибровок.
’ ’' ’характеристики для системы VITROS 5600 применимы для системы V1TROS XT 7600.

♦

Единицы “  пмоль/л

Система VITROS

Средняя
конц.

инсулина

В рамках серии 
анализов*

Врамю х
калибровки"

В рамках 
na^paTopHn"*

Кол-во на
Ч и с т  днейСО К В (% ) СО К В (% ) СО К В (% ) бпюдений

32,4 0,88 2.6 0,88 2.6 1,97 6.2 80 20
VITRO S ECI 92.4 1,64 1.7 1,91 2,0 5.32 5.9 80 20
Иммунодиаг- 190 3,5 1.8 4.2 2,2 11,3 6.1 60 20
ностический
анализатор 495 7.5 1,5 9.8 1.9 26,6 5,9 80 20

1200 22.8 1.9 25,5 2.1 74,9 6,4 80 20
33,8 1,25 3,6 1,33 3.9 2,34 7.0 80 20

VITROS 3600 96,6 3,00 3.1 3,56 3.7 6.44 6.7 60 20
Иммунодиаг-
ностический
анализатор

196 6,9 3.5 7.9 4,0 12,8 6.5 80 20’
503 16,1 3.2 16,7 3.3 34.2 6.8 80 20
1236 44,1 3.6 47.9 3,9 88,7 7.1 60 20

VITROS
35,6 0,61 1.7 0,94 2.6 1,58 4.4 80 20
96,6 1,39 1.4 1,96 2.0 4,18 4.4 80 20

Иммунодиаг- 200 3.0 1.5 4,4 2.2 8.3 4.1 60 20
ностический 521 8.1 1.6 10,0 1,9 24,5 4.7 80 20

1248 19,1 1.5 26,9 2.1 64,7 5.2 80 20
В рамках серии анализов (Withln-run*); среднее значение воспроизводимости результатов повторных проб для всех постановок.

** 8 рамках калибровки. Общая воспроизводимость со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов, в разных серилх анализов и в 
разные дни
*** В рамках одной лаборатории (WHhIn-lab” *): измерение общей воспроизводимости, показанной для партии реагентов, с использованием дан­
ных, хая минимум S калибровок
” "характеристики для системы VITROS 5ЫХ) применимы для системы VITROS XT 7600
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Специфичность

Не интерферирующие вещества
Тест V ITROS Insulin оценивали на интерференции в соответствии с документом (X S I ЕР07 Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности >10%  при проведении теста в 
концентрациях, определенных для номинальных концентраций инсулина 8,79 мкМЕ/мл (52,7 пмоль/л) и 
27,5 мкМЕ/мл (165 пмоль/л).

Вещество Концентрация
Ацетаминофен 200 мкг/мл 1324 мкмоль/л

Алпразолам 0,200 мг/дл 6,48 мкмоль/л
Амлодипина бесилат 14,0 мкг/дл 245 нмоль/л

Амоксициллин 7,53 мг/дл 206 мкмоль/л
Аскорбиновая кислота 4,09  мг/дл 232 мкмоль/л
Аторвастатин кальция 72,6 мг/дл 60,0

мкмоль/дл
Беназеприла гидрохлорид 2,21 мг/дл 48,0 мкмоль/л

Билирубин (кокъюгмрованный) 29,8  мг/дл 342 мюиоль/л
Биотин 160 нг/мл 0,680

мкмоль/л
Цефазолина натриевая соль 126 мг/дл 2S43 мкмоль/л
Цефокситина натриевая соль 69,5  мг/дл 1546 мкмоль/л

Цефтриаксон 96,6 мг/дл 1460 мкмоль/л
Хл(^промамид 74,7 мг/дл 2,70 ммоль/л

Декстран 40 60,0 г/л 6,00 г/дл
Дифенгидрамина гидрохлорид 0,500 мг/дл 19,6 мкмоль/л

Дипирон 1000 мг/дл 30,0 ммоль/л
Этамэилат 3,14 мг/дл 119,5

мкмоль/л
Этанол 400  мг/дл 86,6 ммоль/л

Фуросемид 5,86 мг/дл 177 мкмоль/л
Глипизид 0,200 мг/дл 4,48 мкмопь/л
Глибурид 0,192 мг/дл 3,89 мкмоль/л

Г идралаэина гидрохлорид 0,046 мг/дл 2,36 мкмоль/л
Г идрохлоро1>1азид 0,600 мг/дл 20,2 мкмоль/л

Ибупрофен 50,0 мг/дл 2425 мкмоль/л
Изониазид 4,00 мг/дл 292 мкмоль/л
Леводопа 0,980 мг/дл 49,5 ммлоль/л

Левотироксин 103 мкг/дл 1,29 мшоль/л
Лоэартан калия 0,091 мг/дл 1,98 мкмоль/л

Метф0{няина гидрохлорид 5,10 мг/дл 310 мкмоль/л
Напроксена натрий 54,7 мг/дл 2170 мкмоль/л

Нитрофурантоин 0,400 »«'/дл 16,8 мноиоль/л
Омепраэол 0,600 мг/дл 17,4 мкмоль/л
Оксикодон 0,050 мг/дл 1,59 мкмоль/л

Пропранолол 0,200 мг/дл 7,71 мкмоль/л
Псевдоэфедрин 1,00 мг/дл 60,5 мкмоль/л

Рифампицин 6,43 мг/дл 78,1 мкмоль/л
Салициловая кислота 60,0 мг/дл 4,34 ммоль/л

Спиронолактон 0,060 мг/дл 1,44 мкмоль/л
Теофиллин 4,00  мг/дл 222 мкмоль/л
Толазамид 40,0  мг/дп 1284 мкмоль/л
Толбутамид 64,1 мг/дл 2,37 ммоль/л

Тржглицериды 1000 мг/дл 11,3 ммоль/л
Ванкст>«ицин 10,0 мг/дл 69,0 мкмоль/л
Варфарин 1,07 мг/дл 32.5 мкмоль/л
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Ссылки

Перекрестная реактивность
Перефестная рев)ститюсть теста V ITRO S Insulin оценивалась путем добавления следующих веществ в пулы 
образцов о>1воротки человека, содержащие инсулин в концентрациях 8,79 м»^У1Е/мл (52,7 пмоль/л) и 27,5 мкМЕ/мл 
(165 пмоль/л).

Выцество Тестировшмая юнцентращ»! Перекрестная реактивность (%)
Проинсулин 1000 нг/мл 0.0

С-пептид 100 нг/мл 0.0
Г люкагон 1000 пг/мл 1.7

Инсулин аспарт 5,25 нг/мл 2,6
Инсулин детемир 2556 нг/мл 0,0
Инсулин гларгин 20,0 нг/мл 11,7
Инсулин лизпро 19,9 нг/мл 0,0
Бычий инсулин 240 MidVE/rnn 32,5
Свиной инсулин 29,0 мкМЕ/мл 168,3

ИФР-1 1000 нг/мл 0,0
ИФР-И 1000 нгЛил 0,0

Перекрестная реактивность была выражена в среднем значении результатов, полученных для пула перекрестно 
р еаги р ^ щ и х  веществ, разделенном на концентрацию перекрестно реагирующих веществ в процентах.

Перекрестная реактивность (% ) =
(средний результат инсулина для пула nepeiqsecTHO реагир^щ их веществ) -______ (кшцентращ1я инсулина в контрольной пробе)______ х̂ 100

концентрация nepeiq>ecTHO реагирующих веществ

Ссылки
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4. Larsen S, Dan Med Bull 1993 (40) 153-162https://wvw.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8495594
5. Chandra S. Nego, Introduction to Endocrinology page 191
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7. Travis JC. Clinical Radioimmunoassay-State of ftie A rt ^ lah e lm : Scientific Newsletters, inc. Radioassay-Ligand 
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Пояснение условных обозначений

Следующие симаолы могут бьпъ использованы на эш кетках продуюа.

2

Н е ислапьзовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(гадч1«ояц-Аень)

LOT I Код napTtw или номер партии

SN I Серийный номер

I REF I

А
' f

Номер по каталогу или 
код продута

Осторожно

Беречь от влаги (авщищать 
от влаги/сыроети)

Производитель 

Д ате проюводетва

Уполномоченный пред*
I ЕС_ I  ДЕр| ставитель в Европейском 

сообществе

1№рроэионныЙ

Опасный для здсфовьй

I
I
I

еда
□а^
г~гг~ 1

I S2 I

с и т

I conV I

Верхний предел температуры 

Ннимий предел температуры

Оф вничение температуры

Ознакомьтесь с  версией "п* 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
пририенению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей с твег-чипами

Для использования в штатиае
2 для картриджей с теот<чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

Г|' ГЧП'П

Диапазон

Диапазон средних значений

| i | i f l  Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для 'п *  тестов

Устройство медидмеиоО 
диавностит в лабораторных 
условиж

D*f ОгОпе PunKt (млвнвя точка) 
Про1ивод1гг«пь спедует 
норматмвкым требоевниян 
прм испогъммнии нмогорш 
упаямочных нагермпов

Оцененное в лебореторш  
стандартное отклонение

IVO

Очень опасный 
для здоровья

Тоюичный в водной или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
Орто-Кпиникал 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 или животных. 
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 медициношми отходам" 
изделие может быть отнесено к классу Б.
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Обзор изменений

Дата OP30P Изменений

03-12-2019 Добавлен раздел «Транспортировка»
Добавлен раздел «Гарантии»
Добавлен раздел « Утилизащ4я»
Добавлен адрес уполномоченного лдедставителя производетеля в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения

Упопнсмючбмшй гфедсгавитель производутгеля на территории РФ:
О О О  Орто-Клиникап Диагностике
143026, Россия, Московская область, Одинцовский район,
деревня Сколково, ул. Новая, деж» 100, лит А ,А
Тел; + 7 (4 9 9 ) 951-26-12

PerncTpat^oHHoe удостоверение в РФ:

Условия поставки: все поставки осуществляют^ в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Clinical Diagno^lcs 
или ее  дистрибьюторов. Условия всегда можно запро<»уть для ознакомлшия.

се
ЕС R E P '

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard S^bastien B r^ t  
B .P .30335  
67411 lllkirch 
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Feiindre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom
(Великобритания)

Дистрибьютор в США: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
100 Indigo Creek Drive Roch­
ester, NY 14626

V ITR O S  является товарным знаком компании Or№o Clinical Diagnostics. 
©  Ortho Clinical Diagnostics, 2017-2019.

Ortho Clinical Diagnostics



Я , ФИЛЛИП ДЖОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия. нотарн>'С, должным образом допущенный к практике и приведенный 
к присяге.

НАСТОЯЩ ИМ  П О ДТВЕРЖ ДА Ю  И С ВИ Д ЕТЕЛ ЬС ТВУ Ю :

что прилагаемый документ под названием «Документация» от 29 января 2020 
года, оригинал которого предположительно подписан Бетан Коулз, 
сотрудником по вопросам нормативно-правового регулирования 
международного отдела нормативно-правового регулирования компании 
«Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho Clinical Diagnostics), по моим 
сведениям и моему убеждению является верной копией оригинала.

В  П О ДТВЕРЖ ДЕНИ Е ВЫ Ш ЕИ ЗЛ О Ж ЕН Н О ГО  я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 3 февраля 2020 года.
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Должность
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Пенкоед, Великобритания>



П ер ево д  д а н н о го  т ек ст а  вы п о лн ен  п е р ево д н и к о м  К р а п ли н ы м  Д е н и с о м  А лександровичем

^ уу

Российская ^едер ^ и я

Город Москва.
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I, PHILLIP JONES, of Windsor House, Victoria Street, Windsor, 
Berkshire, England, Notary Public duly admitted and sworn,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That the document hereto attached entitled "Declaration", bearing 
date 29th January 2020, the original of which purports to be signed by 
Bethan Coles, Regulatory Affairs Associate, International Regulatory 
Affairs of Ortho Clinical Diagnostics is to the best of my knowledge and 
belief a true copy of the original.

ÎN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and 
jffixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 
londay, 3rd February 2020.

My Commission expires on death

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury
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ЭКСПЗГУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
на медицинские изделия:

Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения инсулина методом усиленной 

хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении инсулина 

методом усиленной хемилюминесценции в составе

Производитель:
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)



I. ОБЩ АЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent Pack) для иммунодиагностического 
определения инсулина методом усиленной хемилюминесценции анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе

1. Калибратор 1 -  1 флакон, 1,0 мл
2. Калибратор 2 -  1 флакон, 1,0 мл
3. Калибратор 3 -  1 флакон, 1,0 мл
4. Калибровочная карта - I шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень калибратора.

Короткие названия, которые будут использоваться далее по тексту:
Название Короткое название
Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent 
Pack) для иммунодиагностического определения инсулина 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии 
VITROS

Реагент VITROS Инсулин в 
кассете (VITROS Insulin 
Reagent Pack)

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin 
Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 
иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе

Набор калибраторов VITROS 
Инсулин (VITROS Insulin 
Calibrators)

Название теста VITROS Инсулин

Аббревиатура производителя для данного теста; Ins 

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

II. Инструкции
Cm. Приложение



Приложение 1 
к эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

Инструкции 
(Instruction for Use)

- и н стр у кц и я  на

Реагент VITROS Инсулин в кассете (VITROS Insulin Reagent Pack) для
иммунодиагностического определения инсулина методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Insulin Calibrators) для калибровки 
анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении инсулина методом 
усиленной хемилюминесценции в составе
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ИНСТРУКЦИЯ Ins
VITROS иммунодиагностические продукты
Реагент VITROS Инсулин в кассете 
(VITROS Insulin Reagent Pack)

I wgy 1 6644425

VITROS иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS Инсулин 
(VITROS Insulin Calibrators)

1 К У  1 6644426

Назначение и состав изделия
Только для диатостики in vitro.
\ЛТКО З иммунодиагностичесюю продукты Реагент VITROS Инсулин в кассете (V ITR 08 Inajlln Reagent Pack) для 
и ш ^ ^ ^ а т о с т ч е с х о г о  определенияинсулина методом усиленной хемилюминесцен1̂ и  на анализаторах серии

Для количественного определения инсулина в сыворотке и плазме человека (с литий-гепарином) с помощью 
анализаторов серии ViTROS (VITROS E C i/E C ia  VITROS 3600. VITROS 5600, VITROS ХТ7в00).
N^TROS иммунодиагностичесхие продукты Набор калибраторов VITROS Инсулин (VITROS Inwjlin Calibrators) для 
калибродки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностичесхом определении инсулина методом усиленной 
хемилюминесценции в составе
1. Калибратор 1 - 1  фп«<он, 1,0 мл
2. Калибратор 2 *-1 флакон. 1,0 мл
3. Калибратор 3 - 1  флакон. 1,0 мл
4. Калибро80<«ая карта -1  шт.
5. Протокол карта - 1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень калибратора.
Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/EClQ. VITROS 3600. VITROS 5600, VITROS XT7600) при 
количественном определения инсулина в сыворотке и плазме человека (с литий-гепарином).

Краткое описание и объяснение теста
Инсулин представляет соб<ж пептидный гормон, которые продуцируется, хранится и секретируется бета-клетками 
поджелудочной железы. Прогормон-пре/цлестмнник инсулина, проинсулин, расщепляется в ^та-кл етках с 
выработкой равного количества инсулина и С-пелтида. Инсулин является важнейшим регулятором метаболизма. 
Он р е гу л и р ^  уровень глюкозы в крови, ситализируя о гликогенезе в печени и мышцах, синтезе жирных кислот в 
жировой ткани и синтезе белке в мышцах. '
Организм нормального здорового человека секретирует 4 0 -5 0  единиц инсулина в день, а концентрация инсулина 
соответствует уровню глюкозы в крови.  ̂Состояния, связанные с повышенным уровнем инсулина, включают 
ожирение, синдром Кушинга, акромегалию, инсулиному, применение контрацегтгивных средств и раннюю стадию 
диабета 2 типа. Состояния, связанные с пониженным уровнем инсулина, —  это диабет 1 типа, поздняя с т а ^ я  
диабета 2 типа и хронический панкреатит. *■*
Тестирование уровня №сулина используется в качестве вспомогательного средства для установления этиологии 
гипогликемии. Несоответствующее повышение уровня инсулина во время спонтанной или индуцированной 
гипогликм«ии подтверждает диагноз инсулиномы.  ̂Измерение уровня инсулина таюке применялось во время 
хирургических вмешательств для обеспечения полного удаления опухоли у пациентов с потенциалыгыми 
множественными инсулиномами. *^Уровень инсулина дает дополнительную информацию при диагностике 
диабета.'

Принципы процедуры

Используется методика количественного иммунологического анализа, которая включает в себя одновременную 
реакцию инсулина, присутствующего в образце, с биотинилированными антителами к инсулину (мышиными 
моноклональными антителами к ижгулину), связанными со стрептавидином, покрывающим микроячейки, и 
конъюгатом антител к инсулину, меченых пероксидаэой хрена (мышиных моноклональных антител). Несвязанный 
конъюгат антител к и н ^ и н у , меченых перокощаэой хрена, удаляется путем промывания.
Количество конъюгата, меченого пероксидазой хрена, измеряется при помощи люминесцентной реакщчи. * 
Пероксидаэа хрена в связанном конъюгате катализирует окисление субстрата проиэво^^го люминола, 
продуцируя сеет. Количество связавшегося конъюгата с пероксидазои хрена прямопропорционально концентрации 
присутствующего в образце инсулина.



Y I X S E p s '

ИНСТРУКЦИЯ
Првдупрвжрбния и меры предосторсааюсги

Тип теста Системы'
Время

инкубации

Время до выда 
чи первого розу 

/ътата
Температура

теста
Объем образца для 

рмкции
Количественный
иммуноанализ

ECVECiQ. 3600, 
5800, XT 7800 16 минут 24 минуты 37 “С 20 мкл

’ Продукция и системы могут быть недоступны S некоторых странах.

Схема реакции
Мякролтнм со С1респмиднмовым покрытмаи

Сигнальный
реагент
сусмяитаиаи

Люнииасш нцни

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциалыго инфицированный материал

Проявляйте остс^зожность, работая с м ате^алами человеческого происхож­
дения. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. Ни один метод тестирования не дает полной гарантии 
отсутстаия вируса гепатита В. вируса гепатита С (ВГС). вируса 
иммунодефи1̂ т а  человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций. 
О б р ^ е н и е . использование, хранение и утилизация твердых и жидких 
отходов от образцов и компонента теста должны проводиться в 
соответствии с процедурами, определенными национальными руководствами 
и нормами в отношении техники безопасности при работе с биологичесхи- 
опасными материалами (например, документ CLSI М29). ^

ПРЕДУПРЕЖ даНИЕ Содержит Р гоаш  950 (CAS 2882-20-4) и Kathon (CAS 5596584-9)
Реагент VITROS Insulin содержит 0,5% РгоСВп 950. Калибратор VITROS In­
sulin содермогг 0,15% l^thon. Н317: может вызывать аллодгичесхую кожну 
ю реа>щию. Р280: пользоваться средствами защиты глаэ/лица. Р302 
+ Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ промыть большим количеством воды 
с мылом. РЗЗЗ + Р313: в случав появления раздражения кожи или сыпи, 
обратиться к врачу. РЗбЗ: постирать загрязненную одежду перед 
последующим использованием.

Паспорта безсэтасносги и контактные данные компании Ortho см. на веб­
сайте www.Orthodinicaldiagnostics.com.

Реагенты

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

О
Содержимое упаковки реагентов

1 упаковка реагентов содеримт:
• 100 покрытых ячеек (2 мкг/ил мышиных моноклональных антител к инсулину);
• 8,6 мл реагента для анализа (буфер с бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей сыворотки и 

противомикробным средством*};
• 8.6 мл конъюгированного реагента (1.5 мкг/мл мышиных моноклональных антител к инсулину, 

конъюгированных пероксидаэой )фена, в буфере с альбумином бычьей сыворотки и противомикробным 
средством*).
*0,5% Проклин 950 (Prodin 950)

Пубп. Na GEM1430_RU_WW Версия 2.1
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ИНСТРУКЦИЯ
Сбор, падготовка и хранение образцов

ins

Использование упаковки реагентов
• Упаковка реагекгов поставляется в готовом для использования виде.
• Упаковка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которше не тр е^ю т встряхивания или 

перемешивания перед загруэюй в систему.

• Обращайтесь с упаковками реагентов с осторожностью. Избегайте следующего;
-  образования конденсата на упаковке:
-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упакош<и.

Хранш ие и подготовка упаковки реагентов
Реагент Условия хр ан ти я Стабилыюсть
Не открыто в охлажденном виде 2 - 8 -С до истечения с^хжа годности
Открыто В системе Система включена $12 недель
Открыто в (жлажденном виде 2 - 8 'С $12 недель
• Реагент V1TROS Insulin предназначен для использования до истечения срока годности, указанного на упаковке, 

при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока годности.
• Не замораживать невскрытью упаковки реагентов.
• Загружайте упаковки реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование 

конденсата.
• Храните вскрытые охлажденные упакотки реагентов в запечатанной юзробке для хранения упаковки реагентов 

с сухим влагопоглотителем.

Содер)Ю1мое калибраторов
• 1 набор калибраторов VITROS Инсулин уровней1,2 и,3 объём 1,0 мл. Инсулин в буфере с 

противомикробным средством', номинальные значения 1; 25 и 250 мкМЕУмл (б; 150 и 1500 пмоль/л).
• Калибровочная карта -1  шт
• Протокол карта -1  шт.
• Этикетки со штрих-кодом для калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибратора 

*0,15% Катон (Kathon)
Иотольэование калибратора

• Используйте только с упаковками реагентов с тем же номером партии. Тщательно перемешайте, 
переворачивая, и нагрейте до 15-i30 *С  перед использованием. Каждая упаковка содерхшт достаточный объем 
как минимум для в определений каждого калибратора.

• Храните калибраторы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание 
испарения ограничивайте время нажзждения калибраторов в системе. См. инстру|щию по эксплуатации 
системы.
После использования как можно быстрее верните калибраторы к температуре 2 -8  *С или загрузите объем 
достаточный только для однократного определения.

Хранение и подготовка калибратора
Калибратор Условия хранения Стабильность

Неолчлгто а охлажденном виде 2 -8  *С до истечения срока 
годности

Открыто в охлажденном виде 2 -6  *С $13 недель *
« Калибраторы VITROS Insulin поставляются а готовом ш д е.
• Калибраторы VITROS Insulin предназначены для использования до истечения срока годности, указанного на 

коробке, при хранении и обращении а соответствии с указаниями. Не испо/ьзоеатъ после истечения срока годности.
• Тест VITROS Insulin использует 20 мкл калибратора для каждого определения. Внесите аликвоту каждого 

калибратора в мэнтейнер для образца (принимая во внимание минимальный объем заполнения контейнера), на 
который можно приклеить предоставленную этикетку со штрих-кодом. Подробную информацию о минимальном 
объеме заполнения чашек или 1юнтейнеров для образцов см. в и н с тр ^ и и  по эксплуатации системы.

• Калибратед VITROS Insulin автоматически обрабатывается в одиночном анапизе.

Т  ранспортировка
Транспортировка реагента и калибратора в холодильниках 2 -8  *С (36-46 *Р)
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ИНСТРУКЦИЯ
процедура тестирсеания

Сбор, подготовка и хранение образцов
Пс^отовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.

Рмомендуемые образцы
• Сыворотка
« Плазма (с литий-гепарином)

Нерекомендуемые образцы
• Не используйте мутнью образцы. Мутность в образцах может повлиять на резупьтатытеста.
• Не следует использовать гемолиэированные образцы, поскольку гемолиз может повлиять на резупьтатытеста.
• ЭДТА.

Особые меры предосторожности
ВАЖН01 Сообщалось, что некоторые устройства для сбора влияют на другие анали­

зируемые вещества и тесты. Из-за многообразия доступных устройств для сбора 
образцов, компания Орто-Клиникал Диагностике не может дать окончательное 
определение производительности своих продуктов с этими устройствами. Убедитесь, 
что используемые устр^ства для сбора совместимы с данным тестом.

Сбор и подготовка образцов
'  Проведите сбор образцов с использованием стандартных процедур.
• Образцы следует незамедлительно и тщательно отделить от любого клеточного материала. Несоблюдение 

этого требования может привести к ошибочному результату.
> Тщательно перемешайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 16-30 ”С перед использованием.
• Сыворотка и плазма (с литий-гепарином) являются рекомендованными типами образцов и не являются 

взаимозам^яемыми. Использование одного типа образца (стеклянная пробирка для сыворотки, пластиковая 
пробирка для сыворотки, пробирка /^^я отделения сыворотки (SST) или пробирка с литий-гепарином) 
обеспечит надлежащую интерпретацию уровня инсулина для тех образцов, мониторинг которых 
осуществляется на протяжении периода времени.

• Тест VITROS Insulin ислопьзует 20 мкл образца для каждого определения. Здесь не учтшн минимальный объем 
заполнения выбранного кежтейнера для образцов. Подробную информацию о минимальнежд объеме 
заполнения чашек или контейнеров для образцов » i .  в инструкции по эксплуатации системы.

Обращение и условия хранения
• Храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения.
- Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте процедурам, утвержденным в 

Вашей лабсфатории.
• Необходимо ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 

испарения. См. инструкцию по эксплуатации системы.
• После использования как можно быстрее верните образцы к температуре 2 -8  *С или загрузите достаточный 

объем для однократного определения.
• Образцы сыворотки и плазмы с литий-гепарином можно хранить до 5 дней при температуре 2 -6  ”С. Образцы 

сыворотки и плазмы с литий-гепарином, протестированные сразу и через 4 недели х(»нения при температуре 
-20 *С, не продемонстрировали никакой pasHHt^f в клинических характеристиках.

• Избегайте повторного замораживания/оттаивания.
• Стеклянные и пластиювые устройства для сбора образцов можно хранить до 8 часов при температуре 15-25 * 

С.
• Пробирки для отделения сыворотки и устройства для сбора плазмьг с литий-гепарином следует тестировать 

сразу или при условии хранения перед исэтольэованием при температуре 2 -8  “С.

Процедура тестирования
Материалы в комплекте поставки

• VITROS иммунодиагностические продукты Реагент V1TROS Инсулин в кассете
• VITROS иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS Инсулин

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
• Иммунодиагностические продукты VITROS Упаковка с (мгнальным реактивом
• Иммунодиагностические продукты VITROS Универсальный промывающий реактив
• Иммунодиагностические продукты VITROS Разбавитель В пробы высокой концентрации (буфер)
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Калибровка________

• Материалы для контроля качества.
• Иммунодиагностические продукты VITROS Бокс для хранения реагентов (дополнительно) с влагопоглотителем. 

Инструкции ПО эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с целью контроля реагентов и сЛестечения достаточного количества упаковок с 
сигнальным реактивом V1TROS, универсального промывающего реактива VITROS и серий откалиброванных 
реагентов для запланированных работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема

4
образца достаточно для запрошенных тестов. 
Перед обрабозработкой образцов убедитесь, что в систему за гр ^ е н о  достаточное количество VITROS Разбавителя В 
пробы высокой концентрации. См. инстру»щию по применению VITROS Разбавителя В пробы высоиэй концентрации.
Подробную информацию см. в и н с тр ^ и и  по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте гфоду1сг с щадимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотю1 с концентрацией выше диапазона измерения перед тестом могут автоматически разводиты» 
системами шму^нодиагностичеоо^ми и интегрированными системами VITROS до 5-кратного соотнош ент (на 
1 часть образца приходится 4 части разб^ителя) при помощи VITROS Разбавителя В пробы высокой 
концентрации. См. иькл^кцию по применению VITROS Разбавителя В пробы высснюй концентрации.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пациента тесту по умолчанию присваивается название Insulin. В меню выбора теста и лабораторных 
отчетах тест по умолчанию имеет коротизе наименование Ins. nfw  нодбходимости эти настройки по умолчанию 
можно изменить. Подообную информацию см, в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка
процедура калибровки

• Калибровка осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и калибратор связаны по номеру 
серии. Упаковки реагентов Из одной серии могут использоваться для одной калибровки.

- Главную калибровку (построение дозозависммой кривой, охватывающей вео> диапазон калибровки) проводят для 
каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии кашбраторов определяют по результатам 
главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
• Обращайтесь с калибраторами так же, как и с с^разцами. Если используются этикетт^ со штрих-кодами, нет 

необходимости в программировании калибровки; загрузите калибраторы в произвольном порядке, калибровка 
начнетод автоматичесш.

• При обработке калибраторов сигнал, ожидаемый для каждого калибратора, сравнивается с фактическим 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, чтобы отразить разницу между фактичеошми 
и ожидаемыми сигналами. Правильность этой калибровочной кривой 01̂ нивается по нескольким параметрам 
качества, и если кривая приемлема, она сохраняется для использования с любой упаков1Юй реагентов из этой 
серии.

• Качество калибровки невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о калибровке следует 
использовать вместе с допустимыми гаэнтрольными значениями, чтобы определклъ действительность калибровки.

• Повторная калибровка необходима после предварительного определения интервала калибровки или при загрузке 
другой серии реагентов.

• Результаты «влибровки оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибров)01, стл. в инструкции по эксплуатации системы.

Подробные инстру^ии по процессу калиброеют аи. в инструкции по эксплуатации систры .

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.
• Производите калибровку каждые 28 дней.
' Проводите после ука^кных процедур технического обслуживания.
• Если результаты ксжтроля качества постеянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибровют
Калибровка теста VITROS Insulin имеет прослеокиваемую связь с 1-м М^кдународным стандартом ВОЗ IRP 66/304.

Калибровочная модель
Для построения К(»лвой главной калибровюл используется модифицированная функция логистической кривой с
четырьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить
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Ко н т р о л ь  качасгва

правильную кривую, которая сюхраняется для иммунодиагностичесжих и интегрированных систем VITROS. 

Диапазон (регистрируемый) измерения

k

Системы Диапазон (р^хстрируемый) иэмермия
3600
5600

XT 7600
ECi/ECiQ 1,00-^00 мкМЕ/мл (6,00-1800 пмоль/л)

Щ

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

в иммунодиагностичесдах и интегрированных системах VITROS рекомендуется использовать контрол1Лыв 
образцы, сюдержащие подходящие уровни инсулина. Производительность доступных в продаже жидаих контролей 
необходимо оценивать на сотместимость с данным тестом до использования для контроля качества. Контрольные 
материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами определения инсулина, если они 
содержат высокие ко н ц е кп ^ и и  консервантов, стабилизаторов или других нефизиологических добавок, либо если 
они иным образом отличаются от естественной матрицы образца человека. Надлежащий диапазон значений 
контроля качества необходимо установить для всех материалов для контроля качества, используемых с тестом 
VITROS Insulin.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• в соответствии с требованиями Надлежащей лабораторной практики (GLP) для подтверждения 

производительности теста необходимо проводить контроль )гчества.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют клинически значимые концентрации.
• Для подтверждения производительности системы анализируйте контрольные материалы:

-  после калибрсюки;
-  в соответстБии с местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится 

тест;
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания;

Если в соответсгаии с процедурами контроля качества, утвержденными в Вашей лаборатории, требуется 
более частое использование жжтролей. следуйте этим процедурам.

• Анализируйте материалы для контроля качества таким же образом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого ^^пазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
> Общие рекомендации относительно контроля качества см. в опубликованных руководствах.

Более подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности ежа. в документации производителя о продукте.

Результаты
Результаты рассчитываются автоматически с помощью иммунодиагностических и интегрированных систем VITROS.

E/vihhl^  измерения и их преобразование
Результаты определения анализируемого вещества пересчитываются в мкМЕ/мл и пмоль/л. Чтобы 
настроить единицы измерения, см. инструкцию по эксплуатации системы.

Условные Альтврнатишше
мкМЕ/мл (пмоль/л X  0,1667) пмоль/л (икМЕ/мл X б)

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Тест VITROS Insulin оценивали на интерференты в соответствии с документ<»1 CLSI ЕР07 Часто встречающиеся 
вещества были протестированы на двух сериях реагшгов. Указанные ниже соединения во время тестирования 
вызывали систематическую погрешность в указанных концентрациях. Отисок протестированных соединений, которые 
не №1зывали интерференции, см. в разделе «Специфичность».
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Интарферент Ин1ВО(Ьвоентная нониентоеиия
Концентрация 8нализ1фуемого 

вещеотва*
Акалтическое 1 

смещение [

мкМЕ/мл пмоль/л (%)"

166 мг/дл 10,2 ммоль/л
8,57 51.4 -8.7

Ацвтилцистеин'*' 25,2 151 -14,9

151 мг/дл 9.28 ммопь/л
9,09 54.5 -3,2
28,3 170 -4.4

200 мг/дл 2,00 г/л
8,23 49,4 -18,5

Гемоглобин 23,5 141 -20.1

100 мг/дл 1,00 г/л
9,79 58,7 -5,0
29,2 175 -1.7

12,0 г/дл 120Г/П
11,2 6 7 ^ 15,6

Общий белок 29.5 177 3.1

8,00 г/дп 80,0 г/л
10,6 63.6 9,4
30,4 182 4.1

' средняя нтцентрация при повтормых определениях.
"  Оценка максимальной разницы в полученных значениях в процентах.

Концентрация предстввлявт собой уровень ацетнлф^стеина в (фови после в/в введения З-кратнс^ терапевтической доэы для 
инто*хикации ацетаминофеном.

Примечаш19. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности помех в
концентрациях, которые не указаны в списке, нельзя спрогнозировать по 
имеющимся результатам. При исследовании группы пациентов могут быть 
выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

Другие ограничения
• Результаты данного теста и любых других диагностических тестов следует использовать и интерпретировать 

только в контексте общей клинической картины.
• Известно, что некоторые лекарственные препараты и клинические состояния могут изменять концентрации 

инсулина in vivo. Дополнительную информацию см. е одном из опубликованных сводных обзоров. '*
• Гетерофильные антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать помехи в иммунологических 

анализах. Эти внтитела могут присутствовать в образцах крови лиц, которые регулярно контактировали с 
животными или получали продукты сыворотки крови животных. Результаты, которые не соответствуют 
клиническим наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного тестирования.

• Тест ViTROS Insulin не подвержен аысокодоэовому «хук»-зффекту до концентрации 15 000 мкГИЕ/мп 
(90 000 пмоль/л).

Ожидаемые значения
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственные ожидаемые качени я, подходящие для 
обслуживаемого населения.
Рес^ренсный интервал (РИ) теста V1TROS Insulin был установлен на основе исследования девяносто девяти 
образцов сыворотки, взятых у предположительно здоровых пациентов натощак. Анализ на уровне 95%  
довернтельного интервала дал следующий диапазон: 2,30->26,0 мкМЕ/мл (13,8-156 пмоль/л).

Метод п
Нижний лимит РИ 

(мкМЕ/мл)
Верхний лимит РИ 

(мхМЕ/мл)
Нижмтй лимит РИ

(пмоль/л)
Верхний лимит РИ 

(пмопь/л) •
VITROS 99 2,30 26,0 13,8 156

Хара1стеристики эффективности
Предел обнаружения

предел обнаружения для теста V1TROS insulin составляет 0,077 мкМЕ/мл (0,462 пмоль/л), он был определен 
согласно документу CLSI ЕР17 доля ложноположительных результатов (а) составляет менее 5%. а 
ложноотрицательных результатов О ) —  менее 5%; этот предел установлен на основании 500 определений пяти 
образцов с низким уровнем анализируемого вещества. Предел холостой пробы составляет 0,033 мкМЕ/мл 
(0,198 пмоль/л) на основании 400 определений четырех холостых проб. Предел юличесгвенного определения был 
получен согласно документу CLSI ЕР17 ’®на основании 500 определений пяти пулов предела количественного 
определения; а  целевое значение при точности в 20% с использованием метода функцисжальной 
чувст»1тельности составляло 0,077 мкМЕ/мл (0,482 пмоль/л).
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Предел холостой пробы, предел обнаружения и предел количественного определения

Предел холостой пробы Предел обнаружения* Предел количественного определения
м(^Е/мл пмоль/л мкМЕ/мл пмоль/л мкМЕ/мл пмоль/л

0,033 0,198 0,077 0,462 0,077 0,462

IW

I

' Доли ложноположительных результатов (о) и ложноотрицательных результатов (^) &>1ли ниже 5%; эти значения установлены на 
основании 500 определений, проведенных для 5 образцов с  низким урсянем анализируемого вещества.

Точность (^>авнвние методов)
Точность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР09 В таблице приведены результаты исследования, 
посвященного фавнекию методов, которое проводилось с иотользованием образцов шворотки, анализируемых в 
иммунодиагносгической системе VITROS E07ECIQ, иммунодиагностической системе VITROS 3600 и 
интегрированной систоле VITROS 5600 для сравнения с образцами, анализируемыми с помощью доступных в 
продаже автоматизированных анализов уроюя инсулина. Зависимость между методами определяли при помощи 
регрессии по Пасо1нгу-Бабло«^ ^  и корреляции Пирсона.
В таблице также приведены результаты исследований, посжящекных фавнению методов, которые проводились с 
использованием образцов сыворотю<1, анализируемых в иммунодиагностичесжой системе VITROS ECi/ECiO для с 
равнения с иммунодиагностической системой VITROS 3600 и интегрированной системой VITROS 5600. 
Зависимость между системами определяли при помощи регрессии по Пассингу-Баблоку и корреляции Пирсона,

Коэффици
ент

У слс^ы е единицы 
(м)МЕ/мл)

Альтернативные 
единицы (пмоль/л)

Системы л Наклон
корреляции Диапазон

обршцов
Пересече

ние
Диапазон
о б р аз1^

Пересеч
ение

VITROS в сравнении с методом 
сравнения 1 130 0,79 1,00 1,60-397,4 0,01 9,60-2384 0,06

VITROS в сравнении с методом 
сравнения 2 130 1,13 1,00 1,09-271 0,30 6,54-1626 1,80

VITROS в сравнении с методом 
qiaeHeHHfl 3 130 0,66 1,00 2,00-347 -0,28 12,0-2082 -1,68

VITROS 5600* в сравн^ии с 
VITROS EO/ECIQ 258 1,03 1,00 1,20-295 0,17 7,20-1770 1,02

VITROS 3600 в сравнении с 
VITROS ECi/ECiQ 258 1.05 1,00 1.20-295 -0,02 7,20-1770 -0,12

VITROS 3600 в сра№екм4 с 
VITROS 5600* 258 1,01 1,00 1,20-305 - о л 7,20-1830 -1,26

* Показатели производительности для системы VITROS 5600 применимы к системе VITROS XT 7600.

Точность(прецизионность)

Ж”  изионность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР05 Ч  По два повтфа каждого из пяти пулов 
щов пациентов тестировали по два отдельных раза в день на протежшии как минимум 20 разных дней 

тестирования. Эксперимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммуно,{у1агностичвасой системе VITROS ECi/ECiQ, одной иммунодиагностической системе VITROS ЗЮО и одной 
интегрированной системой VITROS 5600. Представленные данные отображают производительность продукта для 
каждой системы.
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ИНСТРУКЦИЯ
Харастбрисшки эффективности

ins

Единицы ■ мкМЕАуш

Система VTTROS

Средняя 
юнц. инс 

улина
В рамках серии 

анализов*
В рамках 

калиС^хими”
В рамках л 

а6оратории'~ Кол-во на 
блкщений Число днейСО КВ (% ) СО КВ (% ) СО КВ(% )

5,40 0,146 2,6 0,146 2.6 0,329 6.2 80 20
VITROS ECi 15,4 0.27 1,7 0.32 2.0 0,89 5.9 80 20
ИммунодиаГ'
ностмческий
анализатор

31,7 0,59 1.8 0,70 2.2 1,89 6.1 80 20
62.5 1.24 1.5 1.64 1.9 4.77 5.9 80 20
200 3,6 1.9 4.3 2.1 12,5 6,4 80 20
5.64 0,208 3.6 0.221 3.9 0,390 7.0 80 20

VITROS 3600 16.1 0,50 3.1 0.59 3.7 1.07 6.7 80 20
Иммунодиаг- 32,7 1.15 3,5 1,31 4,0 2.13 6.5 80 20
ностический
анализатор 83.9 2,69 3,2 2,78 3.3 5,71 6,8 80 20

206 7.3 3,6 8.0 3.9 14,8 7.1 80 20

VTTROS
5600""

Имвзунодиаг-
ностический

5.97 0,101 1,7 0,156 2.6 0,264 4.4 80 20
16.1 0,23 1.4 0,33 2,0 0,70 4,4 80 20
33,4 0,50 1.5 0,74 2.2 1,38 4.1 80 20
86,9 1.36 1.6 1.66 1.9 4,08 4.7 60 20

анализатор 208 3.2 1.5 4,5 2,1 10,8 5.2 80 20
' в р |м и а х  с е р и и  SHS/iHM B (W ith In - ru n * ) :  с р е д н е е  з и е ч е н н е  е о с п р о и з е о д и м о с т и  р е з у л ь т а то в  п о в т о р н ы х  п р о б  д л я  к е х  п о с т а н о в о к .
* *  В р а й к а х  к а л и б р о в к и . О б щ а я  в о с п р о и з а о д н м о с т ъ  с о  в у в е ш е м н ы м и  п о к а з а т е л я м и  в а р и а ц и и  в р а м к а х  с е р и и  а н а л и з о в , в р а з н ь м  с е р и я х  а н а л и з о в  и  в 
р а з н ы е  Д н и .
* * *  В  р а м к а х  о д н о й  л а б о р а т о р и и  ( W Ith In - ta b * * * ) ;  и з м е р е н и е  о б щ е й  в о с п р о и з в о д и м о с т и , п о к а з а н н о й  д л я  п а р т и и  р е а ге н т о в , с  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н - 
н ьш , к а к  м и н и м у м  5  ка л и б р о а о м .
” ~ ) и р а и т е р и о и к и  д л я  с н а е м ы  VTTROS 5 6 0 0  п р и м е н и м ы  д л я  с и с т е м ы  VITRO S X T  7 6 0 0

l i
Система VTTROS

Единицы ■ пмоль/л

Коп-еона
блюдений Число дней

(^>едняя
конц.

Ш елина

В рвмюхсерии 
анш1иэов'

Времюх
калиброехи"

В рамках 
лаборатории*"

СО К В (Ч ) СО КВ(% ) СО КВ(% )
32,4 0.88 2,6 0,88 2.6 1.97 6.2 80 20

VITROS ECI 92,4 1,64 1.7 1,91 2,0 5,32 5,9 80 20
Иммунодиаг- 190 3.5 1.8 4.2 2.2 11,3 6.1 80 20
ностический 495 7.5 1.5 9.8 1.9 28,6 5.9 80 20

1200 22.8 1.9 25,5 2.1 74,9 6,4 80 20
33,8 1.25 3.6 1.33 3,9 2,34 7.0 80 20

VITROS 3600 96,6 3,00 3.1 3,56 3.7 6,44 6.7 80 20
Иммунодиаг- 196 6.9 3,5 7.9 4.0 12,8 6.5 80 20
ностический 503 16.1 3.2 16,7 3.3 34,2 6,8 80 20

1236 44,1 3,6 47,9 3.9 88.7 7.1 60 20
35,8 0.61 1.7 0,94 2.6 1,56 4.4 60 20

VITROS 96,6 1,39 1.4 1,96 2.0 4.18 4.4 80 20
5600

Иммунодиаг- 200 3.0 1,5 4.4 2.2 8,3 4.1 80 20
ностический 521 8.1 1.6 Ю.О 1.9 24,5 4,7 80 20
анализатор 1248 19.1 1.5 26,9 2.1 64.7 5.2 60 20

* *  В  р а м к а х  к а л и б р о в к к  О б щ ая  в о с п р о и з в о д и м о с т ь  с о  в з в е ш е н н ы м и  п о к а з а т е л я м и  в а р и а ц и и  в р а м к а х  с е р и и  а н а л и з о в , в  р е з н ы х  с е р и я х  в н в л и з о з  и  в  
р а з н ы е  д н и
* * *  В р а м к а х  о д н о й  л а б о р а то р и и  ( W I th i t v ia b * * * } :  и з м е р е н и е  о б щ е й  в о с п р о и з а о д и м о с т н , п о к а з а н н о й  д л я  п а р т и я  р е а ге н т о в , с  и с п о л ь з о в а н и е м  д а н ­
н ы х . к а к  м и н и м у м  5  ка л и б р о в о к
' ‘ ’ ’ х а р а к т е р и с т и к и  д л я  с и с те м ы  VITROS 5 6 0 0  п р и м е н и м ы  д л я  с и с т е м ы  VITRO S XT 7 6 0 0



ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эФсЬвкгивности

Специфичнсхггь

Не интерферирующие вещества
Тест VITROS Insulin оценивали на интерференции в скюттетствии с документом CLSI ЕР07 Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления саютема’тческой пофешности >10% при проведении теста в 
концентрациях, определенных для кшинальных концентраций инсулина 6,79 мкМЕ/мл (52,7 пмоль/л) и 
27,5 М1АЛЕ/МЛ (165 пмоль/л).

I

Вещество Кош ектраф я
Ацетаминофен 200 мкг/мл 1324 мкмоль/л

Алпразолам 0,200 мг/дл 6,48 мкмоль/л
Амлодипина бесилат 14,0 мкг/дл 245 нмоль/л

Амоксищшлин 7,53 мг/дл 206 МЮ4СЛЬ/Л

Лскорб№40вая ююлота 4,09 мг/дл 232 мкмоль/л
Аторвастатин кальция 72,6 мг/дл 60,0

мшоль/дл
Бенаэеприла гидрохлорид 2,21 мг/дл 48,0 мкмоль/л

Билирубин (конъюгированный) 29,6 мг/дл 342 мкмоль/л
Биотин 160 нг/мл 0,680

мкмоль/л
Цефазолина натриевая соль 126 мг/дл 2643 мкмоль/л
Цефохситина натриевая соль 69,5 мг/дл 1546 мкмоль/л

Цефтриаксон 96,6 мг/дл 1460 мкмоль/л
Хледпромамид 74,7 мг/дл 2.70 ммоль/л

Декстран 40 60,0 Г/л 6,00 г/дл
Дифенгидрамина гидрохлорид 0.500 мг/дл 19.6 мкмоль/л

Дипирон 1000 мг/дл 30,0 ммоль/л
Этамзилат 3,14 мг/дл 119,5

мкмоль/л
Этанол 400 мг/дл 86,8 ммоль/л

Фуросшид 5,86 мг/дл 177 мкмоль/л
Глилизид 0,200 мг/дл 4,48 мкмоль/л
Глибурид 0,192 мг/дл 3,89 мкмоль/л

Г идралаэина гидрохлорид 0,046 мг/дл 2,36 мкмоль/л
Гидрохлоротиазид 0,600 мг/дл 20,2 мкмоль/л

Ибупрофен 50,0 мг/дл 2425 мюиоль/л
Изониазид 4,00 мг/дп 292 мкмоль/л
Леводола 0,980 мг/дл 49,5 мкмоль/л

Лееотироксин 103 МИ-/ДЛ 1,29 мкмоль/л
Лоэартан калия 0,091 мг/дл 1,98 мкмоль/л

Метформина гидрохлорид 5,10 мг/дл 310 мкмоль/л •
Напроксена натрий 54,7 мг/дл 2170 мкмоль/л

Нитрофурантоин 0,400 мг/дл 16.8 мюиоль/л
Омепразол 0,600 мг/дл 17,4 мкмоль/л
Оксикодон 0,050 мг/дл 1,59 мкмоль/л

Пропранолол 0,200 мг/дл 7,71 мшоль/л
Псевдоэфедрин 1,00 мг/дп 60,5 мкмоль/л

Рифампицин 6,43 мг/дп 78.1 мкмоль/л
Салициловая кислота 60,0 мг/дл 4,34 ммоль/л

Спиронолакгон 0,060 мг/дл 1,44 мкмопь/л
ТвО<3|Л1ЛЛИН 4,00 w!(v\ 222 мшоль/л
Толазамид 40,0 мг/дл 1284 мюлоль/л
Толбутамид 64,1 мг/дл 2,37 ммоль/л

Триглицериды 1000 мг/дл 11,3 ммоль/л
Ванкомицин 10,0 мг/дл 69,0 мкмоль/л
Вар(}»рин 1,07 мг/дл ^ . 5  мкмоль/л
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ИНСТРУКЦИЯ
ССЫЛЮ1

Перекрестная реактивность
Перекрестная реакгитюсть теста VITROS insulin оценивалась путем добавления следующих веществ в пулы 
образцов сыворотки человека, содержащие инсулин в концентрациях 8,79 мкМЕ/мл (52,7 пмоль/л) и 27,5 мкМЁ/мп 
(165 пмоль/л).

I

Вещество Тестироеаиивй юнцентрация Depeiq)ecT>«M реактивность (%)
Проинсулйн 1000 нг/мл 0,0

С-пептид 100 нг/мл 0,0
Глюкагон ЮООпг/мл 1.7

Инсулин аспарт 5,25 нг/мл 2,6
Инсулин детемир 2556 нг/мл 0,0
Инсулин гларгин 20,0 нг/мл 11,7
Инсулин лизпро 19,9 нг/мл 0.0
Бычий инсулин 240 мкМЕ/мл 32,5
Свиной инсулин 29,0 мкМЕ/мл 168,3

ИФР-1 1000 нг/мл 0.0
ИФР-Ц 1000 нг/мл 0.0

Перекрестная реактивность была выражена в среднем значении результатов, полученных для пула перекрестно 
реагирующих веществ, разделенном на концентрацию перекрестно реагирующих веществ в процентах.

Перекрестная реактивность (%) =
(средний результат инсулина для пула перекрестно реагирующих веществ) -

_______________ (концентрация инсулина в контрольной пробе)_______________ х̂ 100
концентрация перекрестно реагирующих вш^еств
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ИНСТЙ'КЦИЯ
Пояснение у с л о в н ы х  обозначений

Пояснение условных обозначений

1 C
Следующив СИМ80Ш  могут быть нспользсяаны на эллкетках проду)сга.

Не ислользоветь повторно

Иоюпьэовать до даты 
истечения срока годности 
(год-меопц-день)

l~LoT I Код партии или номер партии

2

Ж

I I

4
“Т

d

Серийный номер

Номер по кат8 ло1у  или 
юдгфодукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влагн/сырости)

<!>

Прои»однтель

Дата проюводотва

Употомоченный пред- 
отавителъ в Европейском 
сообществе

Корровионный

Опасный для эдороеья

i
I
I

□ 5

т

| ~ и ~ 1

Г~5П

I саму I

Верхний прадел темперетуры 

Н и т и й  предел тоиператтры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь о версией ’ п’  
инструкций по применению

Внимание! Инструощи по 
примвнаиию иэмвнены

Для использования в штативе
1 для картриджей е тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей о тест-чипами
Международная сиотема 
единиц

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

& ю нь  токсичный

►—  — Ч  Диапазон 

iV P  I iT ^ l Диапазон средних значений

itTM tiTT fi Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для *п* тестов

Устройство маД/щмскоб 
дизгноспкм/в лаборвторшх 
услоаиж

D e r G rO ne P u n M  (м п е н е я  т е ш а ] 
П р о н п о д и т а л ь  сл е д у е т  
н о р и а т н в н ы и  требое анисш  
пр и  и с л о г м о м н и н  некоторы х 
уп а ко в о чн ы х  матерьм лоа

Оцененное в па6ораторщ| 
стандартное отклонение

ТуБ"

е
о

ф
Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среда

ГАРАНТИИ
Орто-Кпиникал Диагностике 1̂ рантирует, что изделие применимо для заявленного наэнач^ия. 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 или животных. 
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 отходам’ 
изделие может быть отнесено к классу Б.
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ИНСТРУКЦИЯ
Обзор иэменений

Дата ОБЗОР Изменений

03-12-2019 Добавлен раздел «Транспортировка»
Добавлен раздел «Гарантии»
Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения

Употомочвнный представитегь проиждктгеля на территории РФ: 
ООО Орто^Опе^иквл Диатооимс
143026, Россия, Московская область, Одинцовский район, 
деревня Сколково, ул. Новая, дом 100, литЛ,А  
Тел; +7 {499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

> ё

Условия поставки: все поставки осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-CHnical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всш’да можно запросить для ознакомления.
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Ortfio-Ciinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sdbastlen Brant 
B .P .30336 
67411 lilkirch 
CEDEX, France

Ortho-Clinical Diagnostics
Fellndre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF35 5PZ
United Kingdom
(Великобритания)

Дистрибьютор в США: 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
100 Indigo Creek Drive Roch­
ester. NY 14626

VITROS является товарным знаком комгшнии Ortho Clinical Diagnostics. 
О  Ortho Clinical Diagnostics. 2017-2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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Я , ФИЛЛИП ДЖОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, должным образом допущенный к практике и приведенный 
к присяге,

НАСТОЯЩ ИМ  ПОДТВЕРЖ ДАЮ  И С ВИ Д ЕТЕЛ ЬС ТВУ Ю :

что прилагаемый документ под названием «Документация» от 29 января 2020 
года, оригинал которого предположительно подписан Бетан Коулз, 
сотрудником по вопросам нормативно-правового регулирования 
международного отдела нормативно-правового регулирования компании 
«Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho Clinical Diagnostics), по моим 
сведениям и моему убеждению является верной копией оригинала.

В  ПОДТВЕРЖ ДЕНИ Е ВЫ Ш ЕИ ЗЛ О Ж ЕН Н О ГО  я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 3 февраля 2020 года.

<подписано> 
Ф И ЛЛИ П  ДЖ ОНС 

Нотариус

44 (0) 1753 851 591

Пожизненная лицензия

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

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



29 января 2020 года 

<подписано>

Сотрудник по вопросам нормативно-правового регулирования 
Международный отдел нормативно-правового регулирования

Должность

<Штамп: Орто-Клиникал Диагностике; 
Пенкоед, Великобритания>
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Перевод данного текста вы пом т рт т т Ш ш т Л ^ ат ш ьш  Денисом Александровичем

I Подпись I
Российская Федерация

Город Москва.
Четырнадцатого февраля две тысячи двадцатого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2020-
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Взыскано государственной пошлины (по тарифу); 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правовргоите^!^ск& о характера: 300 руб. 00 коп.
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