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I. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты VITROS NT-proBNP U в кассете (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) для 
иммунодиагиостичеекого определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии WTROS.

Набор калибраторов VITROS N'P-proBNP II (VITROS NT-proBNP П Calibrators) для калибровки 
анализаторов серин VITROS при иммунодиагностическом определении N-концевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции в 
составе

2.

3 .
4 .
5 .
6.

К а л и б р а т о р  I - 1 ф л а к о н , 2 ,0  мл  

К а л и б р а т о р  2  -  1 ф л ак он , 2 ,0  м л  

К а л и б р а т о р  3 -  I ф л а к о н , 2 ,0  мл  
К а л и б р о в о ч н а я  к арта - 1 ш т.
П р о т о к о л  карта -  ! ш т.

Э т и к ет к и  с о  ш т р и х -к о д о м  к а л и б р а то р о в ■ п о  8 ш т  на  к аж ды й  у р о в е н ь  к а л и б р а то р а

Набор контролей VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунодиагиостичеекого определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического
пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS в 
составе

1. К о н т р о л ь  1 •
2 . К о н т р о л ь  2  ■
3 . К о н т р о л ь  3 -

1 ф л а к о н , 3 ,0  м л  
1 ф л а к о н , 3 ,0  мл  
1 ф л а к о н , 3 ,0  Ш1

и а л в а н и м , к и ш р ы е  ОУДУТ ИСПОЛЬЗОВаТЬСЯ ДЗЛС 
Название -------- -е по тексту: 

Короткое название
Реагенты VITROS NT-proBNP П в кассете07ГтiROS NT-proBNP 
11 Reagent Pack) для иммунодиагиостичеекого определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-pioBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах сепии VITROS

Реагенты VITROS NT- 
proBNP II в кассете (VITROS 
NT-proBNP II Reagent Pack)

Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II (VITROS NT- 
proBNP 11 Calibrators) для калибровки анализаторов серии 
VITROS при иммунодиагностическом определении N-концевого 
фрагмента мозгового натрийуретического пептвда (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюминесценции в составе

Набор калибраторов 
VITROS NT-proBNP 11 
[VITROS NT-proBNP II 
Calibrators)

Набор контролей VITROS NT-proBNP II (VITROS NT-proBNP II 
Controls) для иммунодиагиостичеекого определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализатор<\х серин VITROS в составе

Набор контролей VITROS 
NT-proBNP II (VITROS NT- 
jroBNP II Controls)



Название теста ‘ VITROS NT-proBNPlI

Аббревиатура производителя для данного теста: NBNP2

2. Название и адрес производителя
Орто-Клиникал Диагностике, Фелиндр Медоуз, П е н к о е д ,  Бридженд, CF35 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)

I I .  Инструкции
Cm. Приложение

♦
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Инструкции 
(Instruction for Use)

- инструкции на

Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете ППТПпк

к "  ™ S  NT.pr„BNP „  Са,Ш „,„.,) для
концевого Ф р а г ^ ^ о з г Х Г г о  онраделеннн N-

vchZ ho» ^T-proBN P) „етодомусиленной хемилюминесценции в составе

Набор контролен VITROS NT-proBNP II (VITROS IVT-nrARivP тт .  . ч 

натрнйдаТ чТ сГ гТ ;™ ^^^^^^ N-концевого фрагмент. „о"говогГ
а н ^ 'Г а ^ ™



\ / n ~ p ?

ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностические продукты 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете 
(VITROS NT-proBNP И Reagent Pack)

I 6844452

VITROS Иммунодиагностические продувы 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP И 
A/lTROS NT-nrnBNP II Calibrators  ̂ —

REF 684 4453

Назначение и состав изделия
Только для даагностики /л vitro. ,, (ViTROS NT-proBNP И Reagent Pack)

w - r .  ф р » ш .™ ^ г о .« .  н д а й У 1 » ™ ~ « « —  
х^^^енной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS. _________.  пвптила (NT-DroBNP)Г т С Г Д Г : Г = « Н -  иа — натрийуретического пептида (NT-proBNP) а

Для количественного серии VITROS (VITROS ECi/EClQ. VITROS 3600.
S .  « Г -  w .  о ф ™ Ф . « . и"  P - ™  « Ч « ™

коронарного синдрома и сердечной „ . j ,  повышенного риска сердечно-сагудистых
Тест также показан в качестве ишемической болезни сердца. Тест также можно
нарушений и смертности у пациентов со v пациентов с диагнозом сердечной недостаточности.
ислользоватьдпяоцвикитяж«ти сердечнои н е д ^ о  н у Ц « N T -^B N P  11 Calibrators) для

VITROS И м м у н с ^ и а г н ^ - ^ ; ^ - W  фрагмента мозгового

1 . Калибратор 1 -1  флакон, 2,0 мл
2. Калибратор 2 -1  флакон, 2,0мл
3. Калибратор 3 -1  флакон, 2,0 мл
А. Калибровочная карта -1 шт.

S. Этакетки со штрих-кодом VITROS >07600)

Г г:2г-=о«^.г>г:г1Гто"ф"3« ».,р.« „ .,.~  ,rt.,,osrr,
а сыворотке и плазме человека (с EDTA или гепарином). ------------------- ------ --- -------------------------- -

Обзор “ °™ “ ^ ; 2 S,!p«co.». | «  “■
ф р .~ « ™  «ОРГО.ОГО . S oS okoc» .  точони.

типа (BNP) йвлякэтся частью „осле стреюса в стенке левого желудочка (ПЖ).
нескольких минут после синтеза, в “  протеазами на
Индукция гена а ^н о ш ^^^  (8NP) и б и ^ ги ч е о м  инертный пептид, состоящий
биологически ^  (proBNP, BNP и NT-proBNP) циркулируют в организме^
из 76-аминокислот (NT-proBNP). нее три пептид активации оецепторов клеточной
человек. *• ’  BNP вызывает натриурез Д идоз и в с о с ^ Г и  сердце. Кроме того, BNP противодействует
поверхности белка, расположенных в почках, фиброз. 8  цепом,
активности Р ® н и н -а н ги о те н зи н ^о ^ер о н « ^^^^^^^ после^гвия сердечной
эти эффекты проявляются coBweewo. многими органами и в равной степени с  помощью
недостаточности (СН).  ̂BNP и NT-proBNP выводято иипкилийхющей крови посредством связывания с
фильтрации почками.1' 5.в кроме того, “  неприлизитом) ;^иты вая различия в механизмах
рецептором и ферментативного расщепления 20 минут), ̂ м  NT-proBNP (60-120
клиренса, BNP имеет значительно более короткий м р  од ^  циркулирующей крови низкие, а у женщин,
минут). «У здоровых взрослых " ^ Г ^ Т ы Г Г м  у м у ^ м ! СН (ОДСН)

юнцентрац _______  пыр и ыт-nmBNP изменяются сходным образом в
[центраиии Nr oobinnu-sne»-»ri.w.eT.w . .

= = = r r r r = £ : ^ ^
препараты и нарушение функции почек, к  состояниям, связанным со снижени ^

Версия 3.0
Публ. № GEM1317_XUS_RU
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ИНСТРУКЦИЯ
JeaTKOg описание и объяснение теста

Z pZ t t o  ьно. уровни N T «  си 8NP, слод^е.

Терминология и определение сердечной недостаточности.

У с ^ = р Г ч Г : =
м  структурные или ф у н 1 ^ ^ ™ 5 у »

«рил™ «срнца (1,и1,1Ш1ичвс1ая или диастолическая дисфункция Л)Ю связанные с ппоышеииы.д .

s = E S B - 5 H = " “" =(С Н иФ ^ «  ’ °  “= сниженной ФВ (СНусФВ)] и< 40 % [СН со сниженной Ф0

Тяжесть сердечной недостаточностм.

торрелируе?^ уедличением тяжести СН. « ..»  ' '<то повышение уровней NT-proBNP

Анализ на NT-proBNP для содействия в диагностике

S , : ~ , r r  » ■ "“ ™— ”«и с п о п ™ „ „ „ „  .  .1 » » » .™ .ц и ,„  т
отделении неотложной помощи (N-terminal Pro-BNP In v e s S in n  n fn !^n ^  Т  Pro-BNP при отдышке в

значимостью (ОПЗ) исключает СН «.21 в  лития!.и v °  ^  выслкои отрицательной прогностической
может бьль полезным для установления “ ® отижжтся к неотложным, определение NT-proBNP
при оценке н е о б х о д и м ^  m Z e S o  ™  f сердечной недостаточности, и
этого показателя, г^ гв  было установлено, что п о р о го в Х н а ч 2 !^ Г р го В ^  повышенными уровнями
чувствительность и ОПЗ. 2з.з<1.25 обоамм NT-proBNP 125 nr/мп имеет высокую
клинической оценм, можно использовать о п р е д в л е н и Г Г о н 2 ^ и 2  ыт o m S  ® РУ^водстве, после
диагностического анализа у пациентов с л и г™  NT-proBNP в качестве первоначального
постановки диагноза и лечения пациентов. «■ «о Пациенты с умвнямТ NT е
значение (300 пг/мл в нетложиых ситуациях и 125 п"г/мл в др^гох л иТ м еГ^^^^

Анализ на NT-proBNP для стратификации риска

: = s ? « = r „ ir t is r r z “ ~

моделей прогнозедованмя о и а а и  п о ш о л ^ Г п Г ;.^  °  ‘’®“ вч* '̂’ в°<=ти пороговых уровней NT-proBNP,

2 из 27
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NBNP2v ^ i T R c p ' s -

ИНСТРУКЦИЯ
'иннипы nPOi.

Опубликованные исследования и текущи Р ^  медиана уровня NT-proBNP 2 ^  сН. В
п р о гн о з

^едиктором смерти и > 5180 пПту ^ „ о  что NT-proBNP является

= S ^ = = = ^ ^ = = = = =
течение 12 часов Центов о высоким риском «®рт‘’„ „ „ о и р о в а н о .  что NT-proBNP является
proBNP для раннего болезныо сердца (ИБС) дения сердечно-сосудистых

значительно выше у пациентов с сердечно-со у»

таких явлений. _____ ________ - _________________

Принципы метода „слользуется одноэтапная методика ^
В тесте VITROS _  «aeneiaioT из упаковки, и образец, nroBMP П HRP вносят в лун1Ч̂  с

средство для "®Р®”°^ ® ” ц о ^и р у я  сеет. Средство для переноса ®"®” Р сигналы считываются системой,
производного " 2 ^ 3 Г ^ е т а  и продлевает его «нцентрации присутствующего

NT-proBNP. , I "

Система'

" ia ic ic T i i o ^
5600/ХТ 7600

время инку^ии

Время до выдачи I 
первого 

результата

8 минутКоличественный
иммуноанализ 1 _ 5 е и щ л ^ _ ^ ч -^ _ _ ---------

15 минут

Температура 
теста

37 *С

Схема реакции

Версия 3.0
Публ- Ne GEM1317_XUS.RU



ф
Реагенты

езца
кии

Содержимое упаковки реагентов
1 упаюека реагентов содержит:

• 1Q0 пофытых лунок (мышиные моноклональные антитела к NT-proBNP. 1 мкг/ш )-

сыворотш и п ^ т а в о м ? ф 1 Й н ы м * ^ с ^ ^ “  сывороткой бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей

к й  1*^м№ /млТбу^°^ антитело к NT-proBNP. меченное пероксидазой
0.5% Проклин 950 (Prodtn 950) сыворотки и противомикробным средством*).

Правила обращения с упаковкой Реагентов
• Угш«ака реагентов поставляется в готовом для использования виде

-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упаковки.

Р еагент

Не открытый В охлажденном 2-8 ‘С 
виде

Стабильность
До истечения срока 
годностиОткрытый В системе Система включена S3 недель

Открытый В от ащ т ном  2-в *С 
виде S8 недель

• Реагенты VtTROS Н Т -р го В Н Р П в ^ т е  п н е „ ;Ш З Г

Все
№
йтаС 
^кций. 
^разцов 
енными 
[работе с

указанного на коробке, при хранении и обращении в « о т в е т с т З г  w T  '̂ стечения срока годности, 
истечения срока годности. соответствии с указаниями. Не использовать после

Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.

коадда^та. реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование

упз^вки  влажности, Храните вскрытые охлажденные
продуктов V1TROS с сухим вл агопогтоттеле^ хранения упаковок реагентов для иммунодиагности^ких

Содержимое калибратора

• Протокол карта -1  шт.

• Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибоатооа
1 % Прокпин 300 (РгоСИп 300). калибратора

Зиз27
4 из 27

Публ. N* eEM1317_XUS_RU
Версия 3.0



Приила обращен»» » с
■ Используйте ТО̂ М у иотопьзованием. ги»я«=----------

п ^ й Г п о ш н ь ш е й м е ^ ^ ^ ^

Хранение и подготовка калибратора_
^ .. I Уг.поаИй ХЕ>8

i Калибратор

[н е  Отфытый
1в охлажденном 

виде

" До истечения срока 
годоости

[открытый
2-8 "С S13 недель

на коробке, при хранении и обращении калибраторы V1TROS

. W R O S н г , р « =н р « “
NT-proBNP II могут внесите аликвоту каждого ' Т ’® Р ® ^о \р н кл е и ть  д аотаал ениуш  этикетку

^ р Т з ц о Г Г Г и н Л ш  по эксплуатации системы.

Транспортировка .........относительной влажности от 20 до 8 0 ^
Реагенты и калибраторы: Холодильник ----------- ----------- ------------------

Подготовка пациента
особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
. Сыворотка _
.  плазма (К«ЭДТА и литиевыи гепарин)

Нерекомендуемые ом. не выявлено. См. раздел «ограничения процедуры»
Никаких ограничении, связан

Особые меры предосторожности
Г'ллКитПОСЬ. Ч

ВАЖНО!

. п к» ,.,ы спед ¥ет тщательно отделить от люои ______

° p lS  ,  „з,р ей ,в  до 15-30 »С

т ’̂ '^ У Т О ^ Т р ю Б Ы Р  И и^ользует 40 мкл ^  f o S S S W »  °  минимальном объеме

ЗЭГШИПСПВПЛ .v«—

Правила обращения и условия хранения загрязнения и испарения^ „^аоеденны м в ваше»
^  . храните образцы в пациентов, следуйте процедурам, утвержденн

. Чтобы избежать первфестного загр 
лаборатории.

Версия 3.0
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После использования как можно быстрее вернитесь к температуре 2-8 “С или загрузите достаточный объем для 
однократкого определения.

Образцы сыворотю1 и плазмы можно хранить до 4 дней при температуре 20-25 “С, до 4 дней при 
температуре 2-8 *С или 12 месяцев при температуре s  -20 *С 
Избегайте повторного замораживания/отгаивания.

♦
иного
»ха

S
ех
«мая во 
!Гикетку 
I

Процедура тестирования
Материалы в комплекта поставки

• VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS NT-proBNP И в кассете
• VITROS Иммунодиагностические продукты Набор Калибраторов VITROS NT-proBNP II

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
VITROS Иммунодиагностические продукты Упаковка с сигнальным реактивом

• VITROS Иммунодиагностические продукты Универсальный промывающий реактив
• VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель В пробы высокой концентрации
• Материалы для контроля качества.

VITROS Иммунодиагностические продукты, Бокс для хранения реагентов с влагопоглотителем (дополнительно)

Инструкции по эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет о целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества 
сигнального реагента VITROS, универсального промывающего реагента VITROS и серий откалиброванных

панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема
образца достаточно для запрошенных тестов.

Подробную информацию см. в инстру|щии по эксплуатации системы.

Примечание. не используйте продукт с  видимыми повреадениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотки или плазмы (о ЭДТА или гепарином) с концентрацией выше диапазона измерения перед 
W R O S  ражодиться в иммунодиагиостических системах VITROS и интегрированных системах

н Т т р Д ч  я °бР«ца_приходится 9 частей разбавителя) при помощи упаковки реагентов для 
рдабавителя В VITROS пробы высокой концентрации. См. инструкцию по применению VITROS Разбавителя В 
прооы высокой шнцентрации.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пациента тесту по умолчанию присваивается название NT-proBNP II. В меню выбора теста и 
лабораторных отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование NBNP2. При необходимости эти нзстоойки 
по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в инструкции по э ксп я уа тГ ц Г Х е м ы

Калибровка

ВНИЯ м ож ет

(1ИМвЛЬНЫИ

1бъеме

яым в вашем 

5 из 27

Процедура калибровки
осуществляется для каждой серии отдельно; упаковки реагентов и калибратор связаны по номеру 

се|>ии. Упаковки реагентов из одной серии могут использоваться для одной калибровки.
(построение дотеэависимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 

^ а у З а м  глаГнГй'’^  ><о»Чвитрации соответствующей серии калибраторов определяют по

Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
'  калибраторы таким же образом, как и образцы. Если используются этикетки со штрих-кодами нет

® программировании калибровш; загрузите калибраторы а произвольном порядке, калибровка

При обработке ®либраторов сигнал, ожидаемый для каждого калибратора, сравнивается с фактическим
сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, чтобы продемонстрировать разницу между 

сигналами. Правильность этой калибровочной фивой оценивается по нескольким 
араметрам ка ч ^ в а , и если кривая приемлема, она сохраняется для использования с любой упаковкой 

реагентов из этой серии.

6 из 27 Публ. Ne 6EM1317_XUS_RU Версия 3.0
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NBNP2

К о н тро ль  кач

калибровки. ------ имгг^айапа шлибровкм или п
использовать вместе

I f  — « " » » -р«-р— "Повторная калиоровка «ww *л 

определенных ^ Г н ^ ®
необходимо предпринять Р „ ,н^бкодимо предпринять после ..нетрукции по аксплуатеции системы,

подробные инструкции по процессу калибровки см. инструкц

‘  П ^в д и Г п о с л е  у 1 а н н ь «  допустимого диапазона.

k „ r . = f 7 . " f =
Прослеживаемость калибровки „^^„«« „eaeM vto  связь с внутренними зталонными калибраторами

Диапазон (регистрируемый) измерения

Контроль качества

ыт nroBNP если они содержат вы соте концентрации к н Р настоящей матрицы образца человека.
;1 ф ^ о ш г и ^ к и х  Д0б1 ^ .  либо если они иныы о б р а _ з о « ^ < ^ »  контроля
Надлежащий диапазон значений контра 

используемых с тестом VITRO

.хчистн-'-г--. ^„„иа1Лтгя QT настоящей матрицы оиро^ча   

.  „ „ ^ Г р: г г г « г ^ г .,т » .  ^  » ™ р —  -  ” « » ™

r s : r . » 5 s : 7 “ .M  v c S c s  « . р ф в » р  «.

f  f 7 — S » " -  " •  ""■
эффективности теста. «пииичвски значимые концентрации.

.  Анализируйте материалы для '‘̂ ^ Р Гл Гд Гл ь Гв Гш его  допустимого диапазона, причину необходимо

О ж1

Версия 3.0
Пубп. № GEM13i7_XUS_RU
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Подготовка и хранение материала для контроля качества 
____________Информацию о подготоаке, хранении и стабильности см. в документации производителя о продукте.

Результаты
расочитываются автоматичесю) с помощью иммунодиагностических и интегрированных систем

Единицы измерения и их преобразование

Условные Альтврнатманые
пг/мл (пмолУл X 8,475) пмоль/л (пг/мл X 0.118)

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Чадта предмет интерференций в соответствии с документом CLSI ЕР07. «
в р в м я 3 ^ и ^ а ^ 1 т Г п  протестированы на трех партиях реагентов. Указанное ниже соединение во 
время тестирования вызывало систематическую погрешность в указанных концентрациях.

Интерферент Концентрация вещества, 
вызывающего 

интерференцию

алу» пимсли, ии. В разделе «ипецифи

Концентрация анализируемого 
вещества’

м ность» .__________

Систематическая 
погрешность (% )"пг/мл ПМ ОЛЬ/Л

Цефокситина 
натриевая соль

S97 мг/дл 15,5 ммопь/л
77,6 9,16 -25.4
878 104 -22.3

281 мг/дп 0,25 ммоль/я
107 12,6 -10.0
797 94,0 -10,0

(Маркумар) 1,5 мг/дл 53.5 ммопь/л 85,7 10.1 -10.8
1.38 мг/дл 49.2 ммоль/л 86-3 10.2 -10

Азид натрия 100 мг/дл 15.4 ммопь/л 92.7 10.9 -12.5
77.5 мг/дп 11.9 ммоль/п 95.4 11.3 -10

Оценка максймапьиой разницы в попучвнных значениях в процентах.

Примечание. Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности
интерференции в К!жцект)зациях, которые не угаззны в списке, нельзя 
етрогноэиравать по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

Другие ограничения
• Гетерофильные антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать интерференцию в

иммунологических анализах. «  Эти антитела могут присутствовать в o 5 S a x  регулярно

^ в ^ ю Г м и З ч ^ ш ^ ^ ^ ^  препараты из сыворотки крови животных. Результаты, вторы е не
наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного

L T v f ^   ̂ миллионов) пациенты могут иметь несоответствующие

пмадь/л)^*^^ NT-proBNP II не подаержен вьюокодозшому «хукв-эффеету до концентрации 300 000 пг/мл (35 400

Ожидаемые значения и интерпретация результатов
Референтный интервал

Редамендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственные ожидаемые значения подходяшие пля

ио^^^ов“ ш ^ т Г л Х ^ ^  NT-proBNP II был установпен на основе
изучением образцов сыворотки, взятых у 385 женщин и 

у к а з Х Г в  та“  А'̂ бровольцев. Анализ на уровне 95% доверительного интервала дал диапазоны,

8 из 27
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ИНСТРУКЦИЯ NBNP2

Возраст

22-<50

&7S
22-«50
50-<75

й75

Пол

Женщины
Женщины
Женщины
Мужчины
Мужчины
Мужчины

в целом

129
127
129
131
120
123
756

Нижний предел I Версий 
РИ предел РИ

(ПГ/Ш1)________(пг/мл)
<20,0
<20.0
<20.0
<20,0
<20,0
<20,0
<20,0

95,3
221
296
125
299
326
217

Нижний предел 
РИ

(лмопь/л)
<2,36
<2,36
<2,36
<2,36
<2,36
<2,36
<2,36

Верхний 
предел РИ 
(пмоль/л)

11,2
26,1
34,9
14.8
35,3
38.5
25.6

ДРУГИХ диагностических обследований и согласно соответствующим клиничес^м Р«”
. ____ митаг'кПЛв'ПЛППЙЙТЬ. как vî aaHO в таблице ниже:

Результаты теста V1TROS NT-proBNP II 
(пг/мл)

Возрастная группа (годы) Интерпретация результатов

<300 Все

Отрицательный: сердечная недостаточность 
маловероятна

а300-<450 22-<50 Серая зона: сердечная недостаточность

а300-<900
2300-<1800

50-<75
г.75

менее вероятна- Рассмотрите другие 
причины повышения уровня NT-proBNP

г450 22-<50 Положительный: значительная вероятность
аЭОО
г1800

50-<75
г75

сердечной недостаточности 

luun жоявчной неаоетаточности, может быть

состояния, как ожирение, острый отек легких, тампонада сердца и констриктивныи перикарди .

Характеристики эффективности
Клинические характеристики производительности метода ооиентиоа

Гпедтведждала диагностические пороговые значения,

подходящие для обслуживаемого населения,

ем
шторые п о с т у л е д ^ ^ о т а е ~

1 5 Н 1 = Г н ы ^ =

о W ~bTy4®^^^ ® зависимости от возрастной группы, и в таблицах ниже представлены обобщенные

данные:

Версия 3.0
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1

Пациенты женского пола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточнсютью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 Й75 Все 22-<50 50~<75 <75 Й75 Все

N 24 105 129 102 231 36 151 187 69 256
Среднее 15 800 7910 9380 9930 9620 258 921 794 1130 885

СО 42 900 9350 20 300 14 300 17 900 433 2510 2280 1390 2080
Медиана 2130 4690 3700 5820 4850 58,5 254 209 631 290

Мин. 20,0 281 20,0 450 20,0 20,0 20.0 20,0 20,0 20.0
Макс, 167 000 49 200 167 000 99 200 167 000 2350 23 400 23400 6980 23400

Пациенты мужсжогопола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 
недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 &75 Все 22-<50 60-<75 <75 275 Все

N 45 162 207 105 312 39 142 181 40 221
Среднее 5950 8410 7880 9290 8350 470 1110 972 1230 1020

СО 7690 12 200 11400 10 000 10 900 907 2510 2270 1460 2150
Медиана 3430 4710 4190 5930 4760 64,4 252 197 595 290

Мин. 671 188 188 630 188 20,0 20,0 20,0 27,1 20,0
Макс. 43 000 86 500 86 500 60 600 86 500 4020 18 500 18 500 6440 18 500

Все пациенты

Исследуе­
мая

популяция
Сердечная недостаточность Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 i7 5 Все 22-<60 50-<75 <75 275 Все

N 69 267 336 207 543 75 293 368 109 477
Среднее 9370 8220 8450 9600 8890 368 1010 882 1170 947

СО 26 200 11 100 15 400 12 300 14 300 723 2510 2280 1410 2110
Медиана 3080 4710 3990 5830 4830 63,4 254 206 626 290

Мин. 20,0 188 20,0 450 20,0 20,0 20,0 20.0 20,0 20,0
Макс. 167 000 86 500 167 000 99 200 167 000 4020 23 400 23 400 6980 23 400

Были построены ROC-криаые (рабочие х8рактвристичва<ив кривые) Диагностическая точность теста ViTROS
NT-pro8NP II в количественном выражении на основе площадей под ROC-кривыми (рабочие характеристические 
кривые) (AUC)®* в пределах и между возрастными группами варьировала в пределах от 0,92 до 0,95. AUC и 
двусторонние 95 % доверительные интервалы (ДИ) по возрастным группам сообщены в таблице ниже:

Все пациенты
Возрастная группа ( rw j) N AUC 95% ДИ

22-<50 144 0.95 0.91-0,99
50-<75 560 0.92 0,90-0.94

«75 704 0.92 0,90-0,94
275 316 0,93 0,90-0,96

В целом 1020 0,93 0,91-0.94

Публ. N8 GEM1317_XUS_RU Версия 3,0
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффв1СГИВНод]Л.

NBNP2

клиническую проиэ8одительностьидвусторонний95%довф^^^^^^

пациен-
Возраст­

ная группа

•ы же

N

Чувствиге- 
льносгь (%1 

(n/N)
9S % ДИ" (%)

Специфич­
ность (%) 

(n/N)
95%ДИ‘ (%)

ОПЗ(%)
(n/N)

95%ДИ'(%)
ППЗ (%) 

(п/Ы)
в5%ДИ*(%)

Поягверждающив __

гг-я5о 60
91,67
(22.'24)

73,00-98,97
83,33

(30/36)
67,19-93.63

93,75
(30S2)

79,19"99.23
78,67

(22/28)
59,05-91.70

S0-<75 256
90.48

(95«05)
83,18-95.34

77,48
(117/151)

69,98-83,87
92,13

(117/127)
88.00-96,18

73,64
(95/129)

65,16-81,01

<7б" 316
90,70

(117Г129)
84,31-95.10

78,61
(147/187)

72.03-84.26
92,45

(147/159)
87,19-96,04

74,52
(117/157)

66.96-^1,13

£75 171
88,24 

{ЭОЛ 02)
80,35-93,77

79.71
(SSM9)

68,31-88.44
82,09
(55/67)

70.80-90,39
86,54

(90/104)
78,45-92.44

8 цепом"" 487
89,61

(207/231)
84.94-93.23

78,91
(202/256)

73.39-83.74
89.38

(202026)
84.61-93,08

79,31
(207/261)

73.86-84,06

Исжпючающив

Все
жамщины

487
98,70

(228/231)
98,25-99,73

50,78
(130/256)

44,48-57,№ 97,74
(130/133)

93,55-99.53
64,41

(228/354)
59,17-69,40

" О ^ Г в и ^ а и ^ г р у п п о в ш р а с т о м ^
значений .
••• Объединение в с «  возрастных групп после пришенедия зависимых от возраста пороговых зиач н«и

Возрастная группа I ^ LR- 95% ДИ LR+ I 95% ДИ

Поятвеождающие

22-<50 60 0,10 0,03-0,38 5,50 2,62-11,53

50-<75 256 0,12 0,07-0,22 4,02 2,97-5.44

<75“ 316 0,12 0,07-0,21 4,24 3,20-5.61

S75 171 0.15 0,09-0,26 4,35 2,71-6,98

в целом" 487 0,13 0,09-0.19 4,25 3,34-5,41

Все женщины 487 0,03 0.01-0,09 2,01
1 50-< 7S лет после применения эаеигжмых от ашраота"  Объединение возрастных групп с возрастом 22-« 50 н £ 

знвч^ний
■" Объединение всех возрастных групп пом е применения зависимых от возраста пороговых значений

пороговых

Версия 3.0
Публ. № GEM1317J<US_RU
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Возраст­
ная группа

(годы)
N

Чувствите­
льность (Н) 

(nfN)
96%ДИ*(%)

Специфич. 
ностъ (%) 

(n/N)
85%ДИ‘ (%)

ОПЗ(%)
in/Ni 95%ДИ'(%)

ППЗ {%) 
(n/N)

96%ДИ-(%)

Пещгвер)кдающие
22-<50 84 100.00

(45/45) 92.13-100.00 71,79
(28Ш ) 55,13-85,00 100,00

(28/28)
87,66-100,00 80.36

(45/56)
67,57-69,77

50-^75 304 91.36
(148/162) 85,93-95.19 74.65

(106/142) 66,67-61,57
88,33

(106/120) 81,20-93,47
80.43

(148/184) 73,96-65.90

<75" 388
93,24

(183/207) 88,91-96,25 74.03
(134/181)

67,01-80,25
90,54

(134/148) 84,64-94,73
80,42

(193/240)
74.82-65,24

т 14S
92,38

(97/105) 85,54-96,65 77,50
(31/40) 61,55-69,16 79,49

(31/39) 63.54-90,70 91,51
(97/106)

84.40-96,04

в  цепом*” 533 92.95
(2Ш 312) 89,52-95,53 74,66

(165/221) 68,39-80.26
88.24

(165/187) 82.73-92,48
83.82

(290/346) 79,60-87,54

Исключающие
Все

533
99,3$

(310/312) 97,70-99,92 50,23 
(111/221) 43,44-57,00

98,23
(111/113) 93.75-99,78

73,81
(310/420) 69,33-77,95

в“ Р « м ы х  групп о ашрасгом 2 2 - :  SO и 50-< 75 лет после применения т в т т ш  от eotpacra пороговых 

Овьединение все* возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Возрастная группа 
(годы) N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Подтверждающие
22-<50 84 0,00 н/п™ 3,55 2,15-5.85
50-<75 304 0,12 0,07-0,20 3.60 2,71-4,80
<75" 388 0,09 0,05-0,15 3,59 2.80-4,60
S75 145 0,10 0,05-0,20 4,11 2,30-7,32

В целом’" 533 0,09 0,06-0,14 3,67 2.92-4,61
Исключающие

Все мужчины 533 0,01 0,00-0,04 2,00 1,75-2,28
г посла применения зависимых от агараста пороговыхзначений

«ъедмнение все* возрастных групп посла применения зависимых от возраста пороговых значений 
НЯ1 —  не применимо. Чувствительность составила 100 %
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X / l T 'F ^ i C p S *

ИНСТРУКЦИЯ
NBNP2

22-<50 144 97,10
(67/69) 89,82-99,65

ИОДТВ€
77,33
(58/75)

ржди»и1цив
66,21-86,21 96,67

(58/60) 88,47-89.59 79.76
(67/84) 69.59-87,75

50—TS 550 91,01
(243?267) 86.92-94.16 78,11

(223/293) 70.81-80,88 90.28
(223/247) 85.89-93.67 (243/313) 72,61-82,13

<75** 704 92.26
(310/338) 88.87-94,88 76.38

(281/368) 71.68-80,81 91,53
(281/307) 87.84-94,39 (310/397) 73.6&-82.06

£75 316 90,34
(187/207) 85,47-94,00 78.90

(8Ш109) 70.04-86.13 81,13
(86/106) 72,38-88,08 S9.05

(1ST/210) 84,02-92,93

В înoM*** 1020 91,53
(497/543) 88.86-93.73 76,94

(367/477) 72,89-60,65 88,86
(387/413) 85,42-91,73 31,88

(497/607) 78,58-84,86

Все
ПвЦйвНТЫ

1020 iîOT
(538/543) 97.86-89,70

____ Исключающие
50,52 4594-65,10 

(241/477) !
Т 9797 
1 (241/246) 95,32-99,34 Т 89,51 

1 (538Я74) 66,13-72,74

■ 35% точный доверительный интервал
• оаьединвнив воврвстиых групп с вшрастом 22-< 50 и 5 f t -  75 лет после 

• Объединение в « *  воэрастных групп после применения зависимых от

применения зависимых от воэрйста пороговых

■ • ^ ” ^ н Г и е  возрастных групп с аоз<«стом 2 2 -  50 и S f t -  75 пет поела п р и м е н е н 1 ;;^и м ы х О т  возраста пороговых 

значений
аначени ~ г ^ п а  пгнлмош»ммя чявисимух от аозраста пороговых значений™ Объединение всех вшрастиых групп поепе применения зависимых иг b« h»v и

Ж Т м ”  50-.75 о «  300 0Г,„о . 0 .  ,800 о * п  ̂  .
возрасте г  75 лет) для каждой пвустооонний 95 % доверительный интервал (ДИ) для

У п ^ л )™ р о го в ы х  значений, и эти данные обобщены в таблице ниже:

Версия 3.0
Публ. № GEM1317_XUS_RU
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Р2 NBNP2
\ / i n r F 4 d 5 s *  4  

ИНСТРУКЦИЯ
Хараетеристики эффективности

Все пациенты

И'(%)

«7,75

ь -
«2,13

р2,06

«2,93

«4,86

172,74

В

ими
tri

Мых

|их

т

воз{»дстная
группа
(годы)

Распространв 
иность СН (%) 

(n/N)

Интерпретация 
результатов 

теста VITROS
NT-proBNP ti

LR 95“Л ДИ

Прогноствче
екая

ценность 8 
отношении 
СН (%){n/N)

95% ДИ’ {%)

Прогмостич 
аская 

ценность в 
отношении
С1ЮТОЯНИЙ,

Н8
связанных с

СН (%)(%) 
(п/Ы)

85%ДИ'(%)

22-<50
47.92

(69/144)

Попоштельно 4,28 2,81-6,52
79,76
(67/84)

66,59-87.75
20.24
(17Ш )

12,25-30,41

Серая зона 0,00 Н Т Г "
0.00
(Ш6) 0.00-45,93

1Ш.0
(6/6)

54,07-100,0

Отрицательно 0,04 0.01-0,17
3,70
(2/54) 0,45-12,75

96.30
(52/54) 87,25-99,55

т - < 7 5
47,68

(267/5S0)

Положительно 3,81 3.09—4.69
77.64

(243/313) 72.61-82.13
22,36

(70/313)
17,87-27.39

Серая зона 0.35 0,22-0,56
24,14
(21/87) 15,60-34.50

75.86
(6&-37)

65.50-84,40

Отрицательно 0,02 0.01-0.05
1,88

(3/160)
0.39-5,38

98,13
(157/160)

94.62-99.61

<7б”
47,73

(336/704)

Положительно 3.90 3,24-4,70
78,09

(310/397)
73,69-82,06

21,91
(87/397)

17,94-26.31

Серая зона 0,32 0,20-0,51 22,58
(2Ш З) 14.55-32.42

77,42
(72/93) 67,58-85,45

Отрицательно 0.03 0,01-0,06
2,34

(5/214) 0,76-5,37
97,66

(209/214) 94,63-99,24

Й75 66,51
(207/316)

Положительно 4,28 2,97-6.17
89,05

(187/210)
84,02-02.93

10,95
(23/210)

7,07-15,98

Серая зона 0.20 0,12-0,31 27,03
(20Я4) 17,35-38,61

72,97
(54Я4) 61,39-82,65

Отрицательно 0.00 Н /П "" 0,00
(0/32)

0,00-10,89
100,0
(32/32)

89,11-100,0

Все
пацмеиты’” '

53,24
(543/1020)

Положительно 3.97 3,36-4,69
81.88

(497/607) 78,58-84,86
18,12

(110/607) 15,14-21,42

Серая зона 0,29 0,21-0,40
24,55

(41/167) 18,23-31.80
75,45

(126/167)
68,20-81,77

Отрицательно 0,02 0.01-0,04
2,03

(5/246) 0,66-4.68
97,97

(241/246)
95,32-99,34

95% точный доверительный иитвреал

■■ Объединение еоэрастных групп с возрастом 2 2 - <  50 и 50-« 75 пет после применения зависимых от возраста пороговых 
зизчвнии

возрастных групп после применения завиоимых от возраста пороговых авачеиий 

резртьтатов “ тсттивуют образцы с рвзупьтатами теста VITROS NT-proBNP it в этой ra tin e  для интерпретации

Результаты этого теста спедавт использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Корртвляция результатов теста VITROS NT-proBNP II с функциональной класшфикацией Нью- 
Йоркской кардиологической ассоциации (NYHA) у пациентов о диагностированной СН

Клиническую производительность теста VITROS NT-proBNP II в случае его применения а качестве содействия при 
оценке тяжести СН определяли с  помощью образцов, полученных в 3 исследовательских центрах в Соединенных 
Штатах Америки. Образцы были взяты у пациентов с диагностированной СН, которые обратились в ОНП или 
амбулаторные медицинские учреждения. Класс по шкале NYHA (MV) у пациентов оценивался во время сбора 
образцов.
Результаты теста VITROS NT-proBNP II определялись на основании образцов, полученных у 515 пациентов —

мужчин в возрасте от 25 до 97 пет. Показатели описательной статистияк для результатов теста 
VITROS NT-proBNP II (пг/мл) определялись с учетом пола, и в таблицах ниже представлены обобщенныеданные:

из 27 14 из 27 Публ. Мв GEM1317_XUS_RU Версия 3.0



Результаты этого теста следует ислольаовать с  учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
cornaoHO соот8втствуюци1И клиническим рекомендациям.

остром юронарном синдроме (ОКС) и сердечной ^  стабильной ИБС, ОКС и СН постоянно
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Предел обнаружения
Предел обнаружения (LoD) для теста VITROS NT-proSNP II составляет 0.49 пг/мл (0,058 пмоль/л), определенный в 
соответствии с документом GLS1 ЕР17. Предел количественного определения (LoQ) был установлен в 
соответствии с документом CLSI ЕР17. Тест VITROS NT-proBNP II был разработан так, чтобы LoQ был меньше 
или равен 30,0 пг/мл (3,54 пмоль/л) при коэффициенте вариации (КВ) 20 %. Было подтверждено, что наблюдаемый 
предел количественного определения при КВ 20 % составляет 0,56пг/мл (0,086 пмоль/л). а заявленный LoQ был 
установлен на уровне 20,0 пг/мл (2,36 пмоль/л) для поддержания линейности в пределах диапазона измерения.

Предел обнаружения и предел количественного определения
LoD LoQ

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л
0,49 0,058 20,0 2.36

Точность (правильность). Сравнение методов
Точность оценивалась в соответствии с  документом CLSI ЕР09. ^^На графиках и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов пациентов 
анвлиаируемых в иммунодиагностичвской системе VITROS 3600 по сравнению с доступным в продаже 
иммуноаналиэом Elecsys*proBNP 11. Взаимосвязь между 2 методами определяли при помощи регрессии по 
Пассингу-Баблоку ”  и корреляции Пирсона.

Условные единицы Альтернативные единицы

Метод сравнения: иммуноанализ 
Elecsys proBNP II (пг/мл)

1

РТ
йО
а
t
>

Метод сравнения: иммуноаналиэ 
Elecsys proBNP II (пмоль/л)

Система

Коэффици-
внт

п Уклон корреляции

Условные единицы (пг/мл)
Альтернативные единицы 

(пмоль/л)
Диапазон Пересече- 
(^а зц о в  ние

Диапазон Пересвче- 
образцов ние

VITROS 3800'против 
метода сравнения 153 0,95 0,989 24,5-23 400 -8.46 2.89-2760 -1,00

— имиутздиаг носг ичеетик систем V КОЗ ЗЙОО примечимы к иммунодиагностическим 
системам VITROS ECffiCiQ и интегрированным системам VITROS 560ОХТ 7600, инмунодиагностическим

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)
Прецизионность оценивалась в соответствии с  документом CLSI ЕР05. ”  По два повтора для каждого из 
одиннадцати ведов жидкости, восьми отдельных или объединенных образцов сыворотки человека и трех 
контрольных образцов анализировали по два отдельных раза в день на протяжении как минимум 20 разных дней 
тестирования. Э1®перимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммунодиатостмческой системе VITROS ECl/ECiQ, одной иммунодиагностической системе VITROS 3600, одной 
интегрированной системе VITROS ”
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\ / n - i = i c f i s *

ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности --------- -----

производительность продукта. —

NBNP2
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4

h

I

Система

Единицы Единицы ° пг/мл

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории'”

со %(Ш СО %КВ СО %КВ
35,0 0,67 1,9 1,61 4,7 2,26 6,4 80 20
72,7 1,90 2.6 3,50 4,9 4,86 8.6 80 20
102 2,2 2.2 3,6 3,6 5,6 5.4 80 20
219 3,6 1,7 6,5 3,0 10,0 4.5 80 20
359 5,3 1,5 14,1 3.9 18,2 4,9 80 20

XT 7600 801 10,7 1.3 26,6 3.3 29.4 3,6 80 20
920 12,5 1.4 2S.5 2.8 35,7 3.8 80 20
1730 1 28 1,6 69 4,0 79 4,5 80 20
5830 77 1.3 147 2.5 201 3,4 80 20

11 400 160 1.4 250 2,2 340 3,0 80 20
24 700 370 1,5 550 2,2 780 3,1 80 20

0 ^

„ . . , , ,, .. . .......
Точность в рам«а* калибровки. Оби(ая точность со ваввшвимыми показателями вариации в рамках серии анализов, а разных 

сериях анализов и 8 разные дни. ч н н ,

8  рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно эффект повторной шпибровхи, оказываемый на общую точность, 
рассчитэинуюдля партии реагента при помощи данных, совранных по меньшей мере для 4 калибровок.

Система

Единицы Единицы = пмоль/л

Число
д н ^

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов'

Точность а рамках 
калибровки”

Точность в рамках 
лаборатории” *

СО %кв СО %КВ СО %КВ наблюд.
3.65 0.072 2.0 0,143 3.9 0,142 3.9 80 20
8,17 0,242 3,0 0,284 3,5 0,310 3,8 80 20
10.9 0,210 1,9 0.485 4,4 0.536 4,9 80 20
24,3 0,472 1,9 0,720 3,0 0,944 3,9 80 20
41,9 0.531 1,3 1,59 3,8 2,01 4,8 80 20

ECl/ECiQ 91,6 1,86 2.0 3,32 3.6 3,99 4,3 80 20
105 2,14 2,0 2,69 2,6 4,50 4.3 80 20
198 3,66 1,9 9.09 4,6 11,1 5.7 80 20
644 11.3 1,8 17,6 2,7 24,0 3.7 80 20
1250 21,2 1.7 35,4 2,8 47,2 “ 3,8 80 20
2780 59,0 2,1 113 4,0 144 5.1 80 20
3,96 0,061 1,5 0,192 4.9 0,225 5.7 80 20
8,30 0,171 2,1 0,391 4.7 0.457 6,5 80 20
11,5 0,171 1.5 0,460 4.0 0.545 4,7 80 20
25,3 0,460 1,8 0,755 3,0 0,932 3,7 80 20
43,1 0,519 1,2 1,29 3,0 1,65 3,8 80 20

3600 96,2 1,37 1,4 3,39 3,5 3.60 3.7 80 20
111 1,19 1.1 3,14 2.8 3,48 3.2 80 20
204 2.24 1,1 10,1 5,0 9,91 4.8 80 20
688 9.44 1.4 18,3 2,6 18,8 2.7 80 20
1330 13.0 1,0 24,8 1,9 31,9 2,4 80 20
2900 43,7 1.5 83,8 2,0 86,1 3,0 80 20
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\ / 1 Т 'Р = 5 ф О

ИНСТРУКЦИЯ
Характеристи|д< эффективности

NBNP2

Единицы Единицы = пмоль/л

Число Число 
наблюд. давй 

80 20Система

Точность в рам1Ж 
серии анализов’

Точность в рамках 
Ш 1ибров1Си“

Точность в рам1Ш  
лаборатории"’

Конц. L 
NT-proBNP _ СО % КВ СО %кв СО %кв

0195 5,0
3.79 
8 35

0,050 1,4 
0,125 1,6 0.309 3.8 0.362 4.3 80 20

11,8
260

п 180 1.2 0,425 3.7 0,507 4,2 80 2Ю

0.307 1.2 0,826 3.3 1,03 3.9 80 20

44 1 0,507 1.2 2,09 4,8 2.41 5.4 80 20

5600 QR 1 1,11 1.2 3,08 3,3 3.88 4,0 80 20

109
204

1,35 1.3 
2,24 1.1

2,82 2,6 
9,20 4,5

4,09 3,7 
11,2 5,4

80 20 
80 20

675
1Я2П

7,67 1,2 
16,5 1,3

17.6 2.6
23.6 1,8

20,8 3.0 
28.3 2.1

80 20 
80 20

2870 34,2 1,2 86.1 3,1 88,5 3,0 
0 267 8,4

80 20 
80 20

XT 7600

4,13 
в 58

0,079 1,9 
0,224 2,6 0,413 4,9 0,573 6,6 80 20

12 0 0,260 2,2 0.425 3,6 0,66 5,4 80 20

25 8 0,425 1,7 0,767 3,0 1,18 4,5 80 20

43 5 0,625 1.5 1,66 3,9 2,15 4,9 80 20

94 5 126 1,3 3,14 3,3 3,47 3,6 80 20

109 1,48 1,4 3,01 2,8 4,21 3.8 80 20

204 3,30 1.6 8,14 4,0 9,32 4,5 80 20

688 9,09 1.3 17,3 2,5 23,7 3,4 80 20

1360 18,9 1.4 29,5 2.2 40,1 3.0 80 20

2910 43,7 1,5 64,9 2,2 92,0 3,1
U чя'лвлненияйдляв^жхсе

80 20
рий.

Т ^ м Г л Х Х Г п Х я в т о .е и « ь » п и ч е с « « и о .ф ф .к г » .™ р « о й ^
партии реагента при помощи данных, собранных по мвнынеи мара дпа 4 хапгйроао».

точислть.

Специфичность

НвИЬ(Т0 рфврИруНЯЦИВ В0 ЩВСТВ8  nr.iA«muTAim П  Я1 ЕР07 ^  Ии ОДНО ИЗ

:^ Г р21Г 2: г . = = = = = =
в иомина^ных концентрациях NT-proBNP 12S nr/мл (14.8 пмоль/л) и 2000 пг/мл (238 пмол ).

Смесь
Ацетаминофен

концен
156 мкг/мл

трация
1030 мкмоль/л

Ацетилцистеин 15,0 мг/дп 920 мкмоль/л

Адреналин (эпинефрин) 20,0 мкг/дп 1,09 мкмоль/л

Аппраэолам 25,8 мкг/дл 836 нмоль/л

Амяодипина беоипат 10,5 мкг/дп 184 нмоль/л

Амоксициллин 5,40 мг/дл 148 мшоль/л

Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л

Атораастатина кальция 
тоигидрат

162 мкг/дп 1,34 мкмояь/п

Беназеприп
(гидрохлорид)

44.0 мкг/дл 955 нмопь/л

Билирубин,
конъюгированный

40,0 мг/дл 474 мкмоль/л

Билирубин.
неконъюгироаанный

40,0 мг/дл 684 мкмоль/л

Биотин _____________ 3510 нг/мг 14,4 мкмоль/л

Кош,и»нтрация

Интралипид 2,00 г/дл

L-допа (Леводопа) 750 мкг/дп 38,0 мш

Левотироксин 42,9 мет/дл 552 нм

Пидокаин 1,50 мг/дл 64,0 мкм

Метилдопы сеошигидрат 2,25 мг/дл 94.4 ми»

Метилпредниэояон 783 мкг/дл 20,9 мю»

Метолрояола гемитартрат 150 мкг/дл 2,19 ми

Метронидазол 12,3 мг/дл 718 ми

Молоидомин 18.0 мкг/дл 743 ИИ

Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1,56 м»

Никардилина HCL 46,5 мкг/дл 901 н»

Нифедипин I 58,8 мкг/дл 1,70 ми

Версия 3.0
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NBNP2

н/п
Ьмопь/л

оль/л
мопь/л
моль/л
оль/п
оль/л

мопь/л

шоль/л

1МОПЬ/Л

мопь/л

моль/л

ИНСТРУКЦИЯ
Хараетеристики эффективности

Смесь Концентрация Соединение Концентрация

Кофеин 10,8 мг/дл 558 мкмоль/л Омепразол 840 мкг/дл 24,3 мкмоль/л

Карведилол 43,2 мкг/дл 1.06 мкмоль/л Окойкодона НС1 32,4 МИ-/ДП 0,92 мкмоль/л

Цефтриаксон динатрия 
геми(гептагидрат) 10Q мг/дл 1510 мкмоль/л Фенобарбитал 69,0 мг/дл 2,97 ммоль/п

Холестерин 400 мг/дл 10,3 ммоль/л Фенлрокумон (Маркумар) 1,50 мг/дл 53,5 мкмоль/л

Клопидогреля
гидросульфат 2,40 мет/дл 57,2 нмоль/л Пропафенона HCL 72,0 мкг/дл 1,91 мкмоль/я

Котинин 240 мкг/дл 13,6 мкмоль/л Псевдоэфедрин HCI 330 мкг/дл 16,4 мкмоль/л

Креатинин 15,0 мг/дл 1,33 ммопь/л Ревматоидный фактор 1500 МЕ/мл Н/П

Циклоспорин 180 мкг/дл 1,50 мкмоль/л Рифампицин (рифампин) 4,80 мг/дл 58,3 мкмоль/л

Декстран 2.40 г/дл 600 мкмоль/л
Сакубйтрила кальциееая 
соль 0,915 мг/дл 21,3 МКМОЛЬ/Л

Дигитоксин 7,50 мкг/дл 98,0 нмоль/л Салициловая кислота 2.86 мг/дл 207 мкмопь/л

Дигоксмн 3.90 мкг/да 49,9 нмоль/л Салметерол 1,65 мкг/дл 39,7 нмоль/л

Дифенгидрамина HCI 77,4 мкг/дл 2,65 мкмоль/л Азид натрия 100 мг/дл 15,4 ммоль/л

Дипирон (как 4-
метиламиноантилирина
гидрохлорид)

3,30 мг/дл 130 мкмоль/л Соталола гидоохлорид 510 мкг/дл 16,5 мкмоль/л

Дипиридамол 1,00 мг/дл 19,8 мкмоль/л Спироиолактон 55,5 мкг/дл 1,33 мкмоль/л

Доксициклина гикпат 1,80 мг/дл 35,1 мкмоль/л Стрептокиназа 150 000 Е/дл нт
Эналаприлата дигидрат 81,9 мкг/дл 2,13 мкмоль/л Теофиллин 6,00 мг/дл 333 мкмоль/л

Этанол 600 мг/дл 130 ммоль/п Толбутамид 54,9 мг/дл 2,03 ммоль/л

Фибриноген 1000 мг/дл Н/П Общий белок 15,0 г/дп Н/П

Фуросемид 1,59 мг/дл 48,1 мкмоль/л ТАЛ (альтеппвза) 1,20 мг/дл Н/П

Гентамицина сульфат 3,51 мг/дл 61,0 мкмоль/я Триглицериды 1500 мг/дл 16,9 ммоль/л

Г лицерилнитрат 
(нитроглицерин) 1.20 мкг/дл 52,8 нропь/л Вальпроввая кислота 31,8 мг/дл 2,21 ммоль/л

НАМА (человечесжив 
антимышиные антитша) 800 мкг/п Н/П Валсяртан 1,17 мг/дл 26,9 мкмоль/л

Гемоглобин 1000 мг/дл 155 мкмоль/л Ванкомицина гидрохлорид 12,3 мг/дп 82,8 мкмоль/л
Гепарин (натрий), НФГ 330 Е/дл Н/П Вераламила гидрохлорид 160 мкг/дл 3,26 мкмоль/л
Ибупрофен 21,9 мг/дл 1,06 ммоль/л

Варфарин 8,00 мг/дл 260 мкмопь/л
Инсулин 3,12 мкг/дл 5,37 нмоль/л

Перекрестная реактивность
Перекрестная реактивность теста VITROS NT-proBNP II оценивалась путем добавления следукмцих вецеств в 
образцы сыворотки человека о нулевым содержанием NT-proBNP,
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перекрестную реакцию

Средний результат
Средний результат 
для перекрестно- перекрестная
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Вецество, которое 
может вызывать 

пвре*фесгную реакцию
Концентрация

Средний 
результат 

контрольного 
образца с NT- 

proBNP

Средний результат 
дая перекрестно- 

реагирующего 
образца с NT- 

proBNP

Пере»д>естная
реактивность

{%)

пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

AN Pjg 3,10 мкг/мп 1.01 нмопь/л 112 13,2 116 13,7 «1,0

proBNP
(гликозилированный) 3000 пг/мл Н/П 105 12,4 183 21,6 2,6

proBNP
(негликозилированный) 3000 пг/мл 0,249 нмопь/л 122 14,4 1310 156 39.6

NT-ptoANPva,
(npe-proANPjs-B)

3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л 105 12,4 774 91,3 <1,0

NT-pfoANP3,.«7
(npe-proANPsMj) 1,00 нг/мл 0.258 нмоль/л 114 13,5 119 14,0 <1,0

NT-proANPjî .*,
(пре-ргоАЫРимгз)

1,00 нг/мп 0,458 имоль/л 114 13,5 121 14,3 <1,0

BNP32(Nafrecof«) 3,50 m w /м л 1,01 мкмоль/л 112 13,2 115 13.6 <1,0

CNPaj 2,20 мкг/мл 1,00 мшопь/л 116 13.7 120 14.2 <1,0

Адреномедуллин 1,00 кг/мл 0,166 нмопь/л 114 13,5 117 13,8 <1,0

Альдостерон 0,600 нг/мл 166 нмоль/л 112 13,2 117 13.8 «1.0

Ангиотензин 1 0,600 нг/мп 0,463 нмоль/л 114 13,5 120 14,2 1,0

Ангиотензин 2 0,600 нг/мл 0,574 нмоль/л 112 13,2 114 13,5 <1,0

Ангиотензин 3 1,00 нг/мл 1,07 нмоль/л 114 13,5 119 14.0 <1,0
Эндотелии 20,0 пг/мл 8,03 пмопь/л 113 13,3 113 13,3 <10

Уродилатин 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л 113 13,3 119 14,0 <1.0
Аргинин-ваэопрессин 1,00 мкг/мл 0,922 мкмоль/л 114 13,5 120 14,2 <1,0
Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л 1Г4 13,5 122 14,4 <1,0

Перекрестную реактивность выражапи ю к средний результат, полученный для пврвкрестно-реашрующего 
образца, минус средний результат, полученный для контрольного образца, деленный на концентрацию перекрестно 
реагирующих веществ в про1̂ нтах.

Перекрестная реактивность (%) =
(Средний результат для перефвстно-реагирующего образца с NT-proBNP) -

_________ (Средний результат контрольного образца с NT-pfoBNP)_________ 100
концентрация перекрестно реагирующих веществ
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Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

Не испо/шзовать повторно

Испопмошать до даты 
иетечан!» epota годности 
(год-месяц-двнь)

LOT I Код партии или номер партии 

SN I Сорииный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторо.*ио

Веречь от влаги (зацитцать 
от ю в т /ш р о с 1 и)

Проиэводитепь

Дата производства

Уполиомочэвный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

»Опасный для здоровья

I
I
I

с ш

т '-
С Ж ~ 1

г SI I 

I SI I 

I бону I

ф

Верхний предел температуры 

Нижи ИЙ предел твнпвратуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь е версией *п" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по
применению изменены

Дпя вспопьаоваиия в штативе 
1 для картридкмй с тест-чипами

Дпя истюпьаовання в штативе 
Z дли картриджей о тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Уотавнь» адиникри 

Значение

Восшмиеняющийся

Очень токсичный

И—  — н Дяапатои

П","П„1"»"ГГЦ Диапазон средних значений

rrrtT iT p fl Средняя точка

1 Проверемо

т Заменяется

W
Достаточно дпя "п" тестов

1 ivo 1 й я м ко тш р  в павораторных
УСЛ€|®И5В(

O tf GnSrar Punkt { з ^ т п т
Преиаедетель (яеяует

требов^^нмт
при нс«апьэо8а*»«и т т о р ш

О

ф

Оценвинов 8 лаборатории 
стандартно© отш окоиив

Очень опасный 
дпяэдороаья

Токсичный в SOAfWtl или 
окру^каю^цай среде

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

использоаанмя до указанного срока годности и в случав соблюдения всех требований по хранению, транспортировке,

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

т
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ИНСТРУКЦИЯ

УТИЛИЗАЦИЯ
необходимо собш дать осгорожиость при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все геноматериалы, как потенциально инфицированные.

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

законодательством.
Согласно СанПиН 2.1.7.27Э0-10 '•Санитарно-злидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами, 

изделие может быть отнесено к классу Б.

Обзор изменений:

Дата ОБЮ Р413менений

20-08-2020 добавлен раздел «Транспортироаяа»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного предаавителв производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Гляпэды незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Уполномочшный предстгвигеть производителя на территории РФ. 

ООО Орто-Кпиникап Диагностике

143026, Россия, Московская область, г. Одинцово, деревня 

Сколково, ул. Новая, дом 100, яит.А.А 

Тея: +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удосгазерачие в РФ:

С€
I ЕС i r e p I

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boytevard Sebastien Brant 
B.P. 30355 
67411 lllk ird i 
CEDEX, France

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

Произведено по лицензии Roche Diagnostics US 5,786,163

VITROS является товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагно 
Упомянутые в данном документе торговые марки сторонних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам.
© Ortho Clinical DiagnosHcs, 2019-2020.

Ortho Clinical Diagnostics

Версия 3.0
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VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор контрол ей VITROS NT-proBNP 11 
(VITROS NT-proBNP И Controls)__________

I s . 684 4507

Назначение и состав изделия
Предназначается только для диагностики in  v itro ,

VITROS Иммунодиагностичеосив продукты Набор контропей VITROS NT-praBNP II (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
иммунодиагностичешого определения Н-1«жцввого фрагмента мозгового катрийуретичесжого пептида (NT-ptt®NP) методом 
усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS в составе
1. Контроль 1 -1  флакон, 3,0 мл
2. Контроль 2 -1  флакон, 3,0 мл
3. Контроль 3 -1  флакон, 3,0 мл

Для подтверждения качества анализа при иммунодиагиостическом копичестввнном определении N-концевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) а сыворотке и плазме человека (НОТА или гепарин) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT7600).

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Обращайтесь с материалом как с источником инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами человеческого 
происхождения. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. 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, использование, хранение и утилизация твердых и жидких 
отходов от образцов и компонентов теста должны проводиться в 
соответствии с  процедурами, определенными национальными 
руководствами и нормами в отношении техники безопасности при работе с 
биологически опасными материалами (например, документ CLSI М29). ’ 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Ф
Материалы в комплекте поставки

1 набор контропей уровней 1 .2  и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
человека/буферной матрица с ЭДТА и противомикробным средством*.
*0.00027% азида натрия

Цгностикс.

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
Пипетка, юнтейнеры для образцов.

Контроли, хранение, подготовка и использование
Контроли Условия хранения Стабильность

Не открытый В замороженном . 
виде До истечения срока годности

Открытый в охлажденном 
виде 30 дней

Версия 1.1

Наборы контропей VITROS NT-proBNP II поставляются в замороженном виде.
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ИНСТРУКЦИЯ
п р о ц е д у р а  те сти р о в ан и я

Набор контролей VITROS NT-proBNP И предназначен для использоаания до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после 
истечения срока годности.
Разморозьте при температуре 15-30 *С и дайте отстояться как минимум 30 минут. Переверните 3 раза, чтобы 
обеспечить перемешивание перед использованием. Не встряхивать!
После оттаивания хранить в оригинальных контейнерах. Не отбирайте меньшие аликвоты.
Тщательно перемешайте контропи переворачиванием и нагрейте до 15-30 "С перед использованием.
Хоаните контропи в оригинальных контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 
дабежание иотарения ограничивайте время нахождения контролей в «стеме. См. инстручцию по экспг.уатации 
системы.
После использования как можно скорее верните реагент назад на хранение при температуре 2-8 С.
В систему необходимо ввести статисти!0' базового уровня для контролей. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
В систему следует ввести срок годности контролей. См. инструщию по эксплуатации системы.

Транспортировка
Морозильник при •-20*С.

Процедура тестирования
Загрузите контроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание объем, 
необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера). Обрабатывайте таюкм же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к VITROS иммунодиагностическому продукту 
Реагенты VITROS NTiJroBNP II в кассете, и инструщии по применению калибратора.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о процедарах для контроля качества см. в инструкции по эксплуатации системы. 
Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Исходные статистические данные
Значения для конкретной серии см. в брошюре «Значения для контрольных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.

Ссылки
1. CLSI. Protecfkm o f Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Appromd Guideline - Fourth Edition.

CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
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ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

\

NBNP2

Пояснение условных обозначений

Спедующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

и

Не испопьэовать повторно

Ишользовать до даты 
истечения cpoiua годности 
(гсзд-^есяадеиь)

Код партии иш  номер партии

Серийный номер

Номер тю катшгагу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от в;шги (ззции 1|ать 
от впаги/сыроспгн)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред- 
стааитоль в ёв(юпей<жом 
сообществе

► Коррозионный

Опасный для здоровья

I  
I 
I

с ш

т '
r~ s i— 1

Верхний предел температуры 

Нижний предел т@мперату{:н;̂

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией “л" 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для иопопьзоеания в штативе
1 для >й1ртридж0Й с тест-мигшми

Для использования ш штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная еистема 
единиц (СИ)

I с о ку  I Условные

Значение

ф

Ф

Воспламеняющийсзт

Очень токсичный

П'Г}Г|Т|'1Т}

п т т т !^

1
т

W

Диапааон

Диапааон средних значений

Средняя точка

Проверено

Заменявшя

Достаточно для “п" тестов

Уетройотво тдифнокЛ 
диатхтши в лаЯораторных 
условиях

Det Gfyne PuttXt (тешизя точх»}. 
Прспивойитвт. sneeyer 
чорх^атйвншл тревойанияч 
при иснольэшзиии нйхотсрых

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окруивюиуай среде

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 иотольэования, указанных в инструкции по применению.
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ИНСТРУКЦИЯ
Обзор изменений

У Т Ш М З А Ц И Я
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматеривлы, как потенциально инфицированные.

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

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинсгдами отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б.

Обзор изменений;

Дат» ОБЗОР Изменений

20-08-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного лредстааителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в ф орматировании разделов и редакгирование

Упопншючен(ый предстшигель производителя на территории РФ: 

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026, Россия, Московская область, г, Одинцово, 

деревня Сколково, ул. Новая, дом 100, лит.А,А 

Тел: +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

Условия поставки: все поставки осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Orlho-CIlnicai Dtagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С€
Ortho-Clinical Diagnostics 1500 
Boulevard Sebaslien Brant B.P. 

EC I REP I 30355
67411 IllWrch 
CEDEX, France

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

VITROS является товарным знаком компании Орто-Кпиникал Диаги 
© Ortho Clinical Diagnostics. 2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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Перевод с английского языка на русский язык

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий,

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ:

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 
прилагаемого документа, а именно «ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ» от 26 ноября 2020 года, подписанного от имени и по 
поручению компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics) Джейсоном Шихи, старшим сотрудником отдела нормативно­
правового регулирования.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
ФИЛЛИП ДЖОНС 

Нотариус

44 (0) 1753 851 591

Пожизненная лицензия

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

>гностикс

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



<Надписъ от руки: 26 ноября 2020 года>
<подписано>

Старший сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

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

2020



П е р е .0 ,  . е . с п ш  А . е . с а . , р о е и . е и

ПОдПИиЬ i
___________________________ 1_

Российская Федерация

Тринадцатого января две тысячи двадцать первого^^ обязанности нотариуса города

Я, Дейнеко Людмила Валериевна свидетельствую подлинность подписи
Москвы Прокошенковои Елены Евгеньевны, 
переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2021-

Уплачено за совершение нотариального действ,»: 400 руб. 00 коп.

П О ь  Л.В.

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печа^

подш



Приложение 3

«СОГЛАСОВАНО»
Г енеральный директор
ООО «О ^гКш щ икал Диагноетикс»

Сергеенко 
1 г.

«УТВЕРЖДАЮ »
Директор клинических исследований и
дополнительных сервисов Дирекции
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

/  _______ Я.Э. Новикова
,|«!Э1» февраля 2021 г.

м .п . с'': ,
•

ИНСТРУКЦИЯ
по применению  медицинского изделия

«Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs 
Troponin I Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 

иммунодиагностическом определении сердечного тропонина I методом усиленной
хемилюминесценции в составе», 

производства Ortho-Clinical Diagnostics 
(Орто-Клиникал Диагностике), United Kingdom



копия

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

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST;

That I have no reason to doubt the authenticity of the document 
hereunto annexed namely Approved, dated 26th November 2020 and 
signed on behalf of Ortho-Clinical Diagnostics, by 3ason Sheehy, Senior 
RA Associate.

[IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and 
[affixed my Seal of Office, in the Town of Windsor aforesaid, this day 

londay, 30th November 2020.

V.

РШ 1Х1Р J<JONES
Notary Public

+44 (0) 1753 851 591 

My Commission expires on death

г - . .  '

Regulated by the Faculty Office of the Archbishop of Canterbury



«УТВЕРЖДЕНО»/«APPROVED»

Орто-Клиникал Диагностике 
Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5PZ

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

Дата/Date: IS '

b/sigjiatui
ФИО/Name

(подпйсь/signature)

SaAifff
Должность/Position

Печать/Stamp

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТ
на медицинские изделия:

^ Ц И Я

Ortho Clinical Diagnostics 
Pencoed, UK

:ет€ (VITROS hs Troponin IРеагенты VITROS высокочувствительный Тропоиии 1 в кас
Reagent Pack) для иммунодиагностического определения сердечного

методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропошш I (VITROS hs 
Troponin I Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 

иммунодиагностическом определении сердечного тропоннна I методом усиленной
хемилюминесценции в составе

Набор контролей низкого значения VITROS высокочувствительный Троионин I 
(VITROS hs Troponin I Low Control) для иммунодиагностического определения 

сердечного тропоиина I методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах
серии VITROS в составе

Производитель;
Орто-Клшшкал Диагностике, Фелиндр Медоуз, Пенкоед, Бридженд, CF35 5Р2, Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, United Kingdom)
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I. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты V1TROS высокочувствительный Тропонин I  в кассете (VITROS hs Т горовт I Reagent 
Pack) для нммунодиагностического определения сердечного тропонина I методом усиленной 
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs Troponin I  
CalibratO!^) для калибровки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом 
оиределении сердечного тропонина I методом усиленной хемилюминесценции в составе

ф  1 . К а л и б р а т о р  1 - 1  ф л а к о н ,  2 , 0  м л

~  К а л и б р а т о р  2 - 1  ф л а к о н ,  2 , 0  м л  

К а л и б р а т о р  3  -  I  ф л а к о н ,  2 , 0  м л  

К а л и б р о в о ч н а я  к а р т а  - 1  ш т .

Протокол к а р та -I  шт. ^
Э т и к е т к и  с о  ш т р и х - к о д о м  к а л и б р а т о р о в  -  п о  8  ш т  н а  к а ж д ы й  у р о в е н ь  к а л и о р а т о р а .

Набор контролей низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs 
Troponin I Low Control) для нммунодиагностического определения сердечного тропонина I 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS в составе

1. К о н т р о л ь  1 — 3 ф л а к о н а  п о  3 , 0  м л .

1.

2.

3 .

4 .

5 .

6.

Н азван и е К о р о т к о е  н а з в а н и е

Р е а г е н т ы  V I T R O S  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  Т р о п о н и н  1 в  к а с с е т е  

( V I T R O S  h s  T r o p o n in  1 R e a g e n t P a c k )  д л я  
и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  1 

м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  

V I T R O S

^ е а г е н т ы  V IT R O S
з ы с о к о ч у в с т в й т е л ь н ы й  

Г р о п о н и н  1 в к а с с е т е  

[ V IT R O S  h s  T r o p o n in  1 

le a s e n t  P a c k )  ______________

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  V I T R O S  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  Т р о п о н и н  

I  ( V I T R O S  h s  T r o p o n in  I  C a l ib r a to r s )  д л я  к а л и б р о в к и  
а н а л и з а т о р о в  с е р и и  V IT R O S  п р и  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о м  

о п р е д е л е н и и  с е р д е ч н о г о  т р о п о н и н а  I  м е т о д о м  у с и л е н н о й  

х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  в  с о с т а в е

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  

V IT R O S
в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  

Г р о п о н и н  I  ( V I T R O S  h s  

T r o p o n in  I  C a l ib r a to r s ')

Н а б о р  к о н т р о л е й  н и з к о г о  з н а ч е ш м  V IT R O S  
в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  Т р о п о н и н  1 ( V I T R O S  h s  T r o p o n in  I  L o w  

C o n t r o l )  :адя и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к о г о  о п р е д е л е н и я  с е р д е ч н о г о  

т р о п о н и н а  1 м е т о д о м  у с и л е н н о й  х е м и л ю м и н е с ц е н ц и и  н а  

а н а л и з а т о р а х  с е р и и  V IT R O S  в  с о с т а в е

Н а б о р  к о н т р о л е й  н и з к о г о  

з н а ч е ю г я  V IT R O S  

в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  

Т р о п о н и н  I  ( V I T R O S  h s  

T r o p o n in  I L o w  C o n t r o l )

Н а з в а н и е  т е с т а
Т е с т  V I T R O S  
в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н ы й  

Т р о п о н и н  I  ( V I T R O S  h s  

T r o p o n in  D

Аббревиатура производителя для данного теста: hsTnl



2. Название и адрес производителя
О р т о -К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е , Ф е л и н д р  М е д о у з ,  П е н к о е д , Б р и д ж е н д , C F 3 5  5 P Z , В е л и к о б р и т а н и я  

(O r th o -C lin ic a l D ia g n o s t ic s ,  F e lin d re  M e a d o w s , P e n c o e d , B r id g en d , C F 3 5  5 P Z , U n ite d  K in g d o m )

II. Инструкции
Cm. Приложение

I



Инструкции 
(Instruction for Use)

4

- инструкции на

Реагенты VITROS высокочувствительный Тропонни! в кассете (VITROS hs Troponin I 
Reagent Pack) для иммунодиагностического определения сердечного тропонина I 

методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS

Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs 
Troponin I Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при 

иммунодиагностическом определении сердечного тропонина I методом усиленной
хемилюминесценции в составе

Набор контролен низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I 
(VITROS hs Troponin I Low Control) для иммунодиагностического определения 

сердечного тропонина I методом усиленной хемилюминесценции на аналшаторах
серии VITROS в составе



V ITR O S  иммунодиагностические продукты
Реагенты V ITR O S  высоючувствительный Тропонин I в шссете
(V ITR O S  hs Troponin I Reagent Pack)_____________

V ITR O S  иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов V ITR O S  высокочувствительный Тропонин I 
(V ITR O S  hs Troponin I Calibrators)

I HSf I 6844436

6844437

Назначение и шстав изделия
Толькодаядиагностада/якйо. _

VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS высокочувствительный Тропонин I в кассете 
(VITTOS hs mponin I Reagent Pack) для иммунодиагностического определения сердечного тропонина 
методом усиленной хемилюминесценции на анализатора серии VITROS , ,  гапаоином! о

п р о а о т а ^ ^ и к а ц и ю  рисжа детального исхода, инфаркта миокарда 

или коронарной рвваскуляриаации у пациентов с острым коронарным w w °«om. ,м хпопонин I
VITROS иммунодиагностические продукты Набор калибраторов '^TR O S в ы ^ к о ч у в ^ ^
(VITROS hs mponln I Calibrators) для калибровки анализаторов серии VITROS при шм^одиагностическо 
определении сердечного тропонина I методом усиленной хемилюминео^нции в составе 

1 Калибратор 1 -1  флакон, 2.0 мл
2. Калибратор 2 -1  флакон, 2,0 мл
3. Калибратор 3 -1  флакон, 2.0 мл
4. Калибровочная «рта  -1  шт.
5. Протокол « р т а -1 ШТ.
я Ятикетки со штрих-кодом калибраторов — по 8 шт на каждый уровень калибратора.
Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ЕС1/ЕСЮ VITROS 3600,
ф и колич^венном  определении сердечного тропонина I (сТЫ) в сыворот« и плазме человека (с гепарино ).

Краткое описание и объяснение теста ^
^  Тоолонин 1 тропонин Т и тропонин с являются «млоиентами софатительного аппарата тердечнои и скелетных

S  С о Г н Т ^ -л 1 )  -  ато белок, который в комбинации с тропонином Т и тролонином С регулирует кальций- 
чявмгимое взаимодействие актина и миозина. ’
Специфичность сТГ.1 для миокарда. Две из трех идентифициедванных изоформ Тл1
мышцах, а третья избирательно экспрессируется в сердечной мышце (м и о к а р д е ) .э^а сердечшя изоформа Тп1 
(сТпП имеет дополнительно 31 аминокислотный остаток на N-конце, который не обнаружен в скелетном 
тоолонине "Таким образом, повышение концентрации сТп1, как сообщается, не происходи после повреждения 
т^н е й  за пределами миокарда и считается специфичным для повреждения миокарда. ««Другие биом а^е|Л1, 
Г л р и м е Г ^ Р м а ^ а — зьнМ (СКМ8). менее чувствительны и менее специфичны. ’  В т е ^  VITROS hs 
Troponin I (hsTn!) используются моноклональные антитела, направленные против человеческого сТп. 
оТп1 и повреждение миокарда. Повышение концентрации сердечного тропонина (сТп) выше 99-го процентиля 
2 о х 1 г Г п ^ “  референтный предел) указывает на наличие повреждения миокарда, которое
^ е Т б ш З ы Г Г д и н 2 ч в с « м ^ ^  уровней сТп. или хроническим, с постоянно повышенными
уровнями сТп.«1 состояниям, приводящим к острому или хроническому 
уедвней сТШ. помимо прочего, относятся: сердечная иедостаточность.
^ о я н и я , кардмотокшческие побочнь® эффекты химиотерапевтических препаратов, легочная
гипертензия, ^ у л ь т , сепсис и хроническая болезнь почек.« Эти кардиологические и системные заболевания также
rn«nvPT учитывать пои интерпретагжи результатов любых методов тестирования С1 лк
Погазатиш оТл1 предоставляют важную прогностическую информацию о краткосрочном и долгосрочном риске 
™ н Г  hS  по причине сердечно-сосудистой патологии.» - Оценка прогноза может быть полезна для 
выявления пац^нтов, «торым с высокой вероятностью помогут специфичеогие терапевтические вмешательстм. 
сТп) и инфари м и о к а ^  (ИМ). Острый инфаркт миокарда определяется по острому поражению ыиокард^которое 
опоедепяетда р о сто м ^пи  падением уровня сТп, по меньшей мере, на одно значение выше 99-го процентиля 
веохнего оефедантного предела на фоне клиничесетй картины ишемии миокарда (характерные симпток^!, 
изм енения^Э КГ, данные визуализации).«В клинических исследованиях было продемонстрировано, что сТп
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36

hsTnl

|Гг-

инстркция
Принципы процедуры

обнаруживается в кровото!» через 4-6 часов после oirrporo инфаркта миокарда и его уровень, остается высоким в 
течение еще нескольких дней.
Важность серийных измерений сТп1. 8 рекомендациях указано, что для дифференциации острого ИМ от деугих 
болезней, приводящих к повышению уровня сТп1, необходимо выполнять серийные измерения cTnI. ?• ’* 
Высвобождение cTnl зависит от кровотока, поэтому время достижения максимального значения, жмда сТп1 превышает 
99-й процентипь, или время до изменения картины значений могут различаться от пациента к пациенту. На шш аых 
уровнях (поздно диагностированные пациенты) и на кривой спада (очень поздно диагностированные) изменение 
значений сТп1 м « в т  быть не таким значительным, как на отреза возрастания (рано диагностированные). * 
Алгоритмы, использующие сТп1 для подтверждения или исключения ИМ. могут отлиадться в зависимости от 
региона и клинических рекомендаций. Однако их необходимо использовать в сочетании со всеми доступными 
клиническими данными (подробной оценкой боли в груди, результатами ЭКГ, визуализации). У очень рано 
даагиостированных пациентов второй уровень сердечного тропонина должен быть получен позже из-за временной 
зависимости высвобождения тропонина. Кроме того, если степень клинической настороженности остается высокой, 
а также когда у пациента появляется рецидивирующая боль в груди, необходимо проводить дополнительна 
серийное мсследомние сердечного тропонина.

Принципы процедуры
Используется метод юличественного иммунологического анализа. Сердечный тропонин I, присутствующий в 
образце, реагирует одновременно с конъюгированными со стрептавиданом антителами (мышиными 
моноклональными аити-сТп1), связанными о комплексом 6иотин-В8А в лунках, и шнъюгатом антител (мышиных 
моноклональных анти-сТп1), меченых пероксидазой хрена (ПХ). Комплвк! антиген-антитело захватывается 
антителами в лун1«х. Несвязанные материалы удаляются путем промывания. Количество конъюгата, меченого 
пероксидазой хрена, измеряется при помощи люминесцентной реакции.̂ '* 8 лунки добавляется реагент, 
содержащий яюминогенные субстраты (производное люминола и перкислотная саль) и средство для переноса 
электронов, Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление производного люминола, 
продуцируя (яет. Средство для переноса электронов (замещенный ацетанилид) повышает уровень выработанного 
света и продлевает его излучение. Световые сигналы считываются системой. Количество лероксидазы хрена в 
связанном конъюгате прямо пропорционально концентрации присутствующего сердечного тропонина I.

Тип теста Системы' Время ин1̂ 6ации

Время до выдачи 
первого 

результата
Температура

теста
Объем образца 

для реакции

Иммунометри-
ческий

ECi/ECiQ, 
зеОО, 5600, 

XT 7600
8 минут 15 минут , 37 “С 60 мкл

i

Системы и продукция могут быть надоступиы в некоторых странах.

Схема реакции
Ячейха о покрытием 
биотином-ВЗА

Сигнальный реагент 
с усилителем

Люминесценций

1 /^

Предупреждения и меры предосторожности

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

2 из 20

Пот1рмциэльно инфицированный материал'

Препараты крови человека, являющиеся компонентами калибратора 
VITROS hs Troponin I, были получены от доноров, которые прошли 
индивидуальное тестирование и продемонстрировали отрицательную 
реакцию на поверхностный антиген вируса гепатита 8, а также на антитела 
к вирусу иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) и вирусу гепатита С с 
использованием утвержденных методов (иммуноферментных анализов). К 
материалу следует относиться как к  переносчику инфекции.
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ИНСТРУКЦИЯ hsTnl

Реагенты

ПРЕДУПРВКДЕНИЕ

Проявляйте осггорожность, работая с материалами чешввческого 
происхождения. Все образцы следует рааматримть. как потенциально 
инфицированные. Ни один метод тестирования не дает полной гарантии 
отсутствия вируса гепатита В. вируса гепатита С, ВИЧ 1 й 2 ипи других 
возбудителей инфекций. Обращение, использование, хранение и 
утилизация твердых и жидких отходов от образцов и компонентов теста 
должны проводиться в соответствии с процедурами, определенными 
национальными руководствами и нормами в отношении техники 
безопасности при работе е биогигичесхи опасными материалами 
(например, документ CUSI М29).
Содержит РгоСИп 950 (CAS 2682-204)

Реагент для анализа VITROS hs Troponin I содержит 1.0% ProCtln 950. 
Конъюгированный реагент VITROS hs Troponin I HRP содержит 0,5% ProClin 
950. H315; вызывает раздражение южи. H317: может вызывать 
аллергическую кожную реакцию. Н319: вызывает серьезное раздражение 
глаз. Р280; пользоваться заищтными перчатками /  защитной 
одеждой / средствами защиты глаз/лица. Р305 + Р351 + Р338: ПРИ 
ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА; осторожно промыть водой в течение неаюлыдах 
минут. Снять контактные линзы, если вы ими пользуетесь и, если это легко 
сделать. Продолжить промывание глаз. Р337 + Р313; если раздражение 
глаз не проходит, обратиткщ к врачу. Р302 + Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА 
КОЖУ промыть большим количеством воды с мылом. РЗЗЗ + Р313; в случае 
появления раздражения кожи ипи сыпи обратиться к врачу. Р363; постирать 
загрязненную одежду перед последующим использованием.

Паспорта безопасности и контактные данные компании Ortho см. на веб­
сайта www.orthoclinical.com.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Реагенты
Содержимое упаковки реагентов

1 упаковка реагентов содержит:
• 100 ячеек с покрытием (биотии-BSA, стрептавидиновые мышиные моноклональные анти-сТп1,4 мкг/мл).
.  8,2 мл реагента для анализа (буферный раствор о лошадиной сывороткой, бычьим гамма-глобулином, бычьим 

сывороточным альбумином и противомикробным средством*).
• 7,0 мл конъюгированного реагента (мышиные моноклональные анти-оТп1, мечень» пероксидазой хрена,

5 мкг/мл) в буф ^ном растворе о альбумином бычьей сыворотки и противомикробным средством**.
‘ 1.0% Проклин 950 (P roain 950).
**0,5% Проюгин 950 (РгоСНп 950).

Использование упаковки реагентов
• Реагенты поставляются в готшом для использования виде.
• Упаковка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания ипи 

перемешивания перед эагрузшй в систему.
• Как и со всеми белковыми растворами для иммунологических анализов, неправильное обращение о упаковкой 

реагентов может привести к образованию пены на поверхности реагента. Избегайте встряхивания, которое 
может привести к вспениванию или образованию пузырьков.
-  При падении ипи встряхивании упашвки реагентов может образовать^ незначительное количество мелкой 

пены, которую система может не обнаружить.
-  Упаковки реагентов, содержащие мелкую пену, которая не обнаруживается системой, могут демонстрировать 

систематическую погрешность в отрицательную сторону.
• Если упавшую или взболтанную упаковку реагентов необходимо иатользовать до того, как она отстоится, следгет 

провести проверку производительности, выполнив тестирование образцов для контроля качества с высокой и 
низкой (юнцентрацией а двух повторах после загрузки упаковки а систему.
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Хранение и подготовка упаковки реагентов

Реагент Условия хранения Стабильность j

Не открыто В о)ша>вденном виде 2-8 X до истечения сро® годноета j

Открыто в системе Система включена S4 недели |

Открыто В охлажденном виде 2 -8 *0 S4 недели 1
• Реагенты VITROS hs Troponin I предназначены для использования до истечения срога годности, у ка *» « х о  на 

коробке, при хранении и обращении в соответствии с у1̂ эаниями. Не использовать после истечешя срока 
годности.

• Не замораживать невскрытые упаковки реагентов.
• Загружайте упаковки реагентов непосредственно из холодильника, чтобы свести к минимуму образование 

конденсата,
■ Вскрытые упаковки реагентов чувствительны к воздействию влаги и влажности. Храните вскрытые охлажданные 

упаковки реагентов в запечатанном контейнере для хранения упаковок реагентов для имнунодиагностичесшх 
продуктов VITROS с сухим впвгопогпотитвпем.

Содержимое калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS hs Troponin 1 Calibrators уровней 1, 2 и 3 (cTnl человека в сыворотке крови 

человека 16у(}»рной матрице, с ЭДТА и антимикробным средством*, 2 мл); номинальные значения: 0 ,40 
и 27 000 нг/п (пг/мл);

• Калибровочная карта
• Протокол карта
• Этикетки со штрих-кодом калибраторов -  по 8 шт на каждый уровень калибратора 

*0.00027% азида натрия
Использование калибратора

• Используйте только с упаковками реагентов с  тем же номером серии. Тщательно перемешайте, переворачивая, 
и нагрейте до 1S-30 *С перед использованием. Каждая упаковка содержит достаточный (Льем как минимум для 
а определений каждсго калибратора.

• Храните калибраторы в (интейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание 
испарения офаничивайте время нахождения калибраторов в системе. См. руководство по эксплуатации 
системы. После использования как можно быстрее верните 1впибраторы к температуре 2-8 “С или загрузите 
объем, достаточный только для однократного определения.

Хранение и подготовка калибратора
Калибратсф Условия храно4ия Стабильность

Не открыто а замороженном виде -20 *С ДО истечения сро|ш годности

Открыто в охлажденном виде 2-8*0 S2 ДНЯ

Открыто В замороженном виде -20*0 S13 недель

’  Калибратор VITROS hs Troponin I поставляется в замороженном виде.
• Калибратор VITROS hs Troponin I предаазначен для использования до истечения срока годаости, указанного на 

короб1®, при хранении и обращении а соответствии с  указаниями. Не использовать после истечения срока годности.
• Оставьте флаконы в вертикальном положении при комнатной температуре для оттаивания по крайней мере на 

30 минут. Перед использованием тщательно перемешайте калибраторы, переворачивая. Не встряхивать.
■ Размороженные и всфытые калибраторы можно хранить при температуре 2-8 ”С до 2 дней или в замороженном 

виде (не более 1 цикла замораживания-оттаивания) до 13 недель.
• Тест VITROS hs Troponin I использует 60 мкл калибратора для каждого определения. Внесите аликвоту иждого 

калибратора в контейнер 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 контейнеров для образцов ом. руководство по эксплуатации системы.

Транспортировка
Реагент; Холодильник 2-8 *С при относительной влажности от 20 до 80%.
Калибраторы: Морозильник при -  20 ‘’С. _______

Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.
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Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Ппаама с литий-гепарином

Нерекомендуемые образцы
. Не используйте мутные образцы. Мутность в образцах может повлийть на результаты теста.
. Не следует использовать гемолизированные образцы, поскольку гемолиз может повлиять на результаты теста.

Особые меры предосторожности
Сообщалось, что некоторые компоненты устройств для сбора
биоматериала могут повлиять на анализируемые вещества и тесты. » Из-за 
многообразия доступных устройств для сбора образцов компания Ortho 
Clinical Diagnostics не может дать окончательное определение 
производительности своих продуктов с этими устройствами. Убедитесь, что 
ваши устройства для сбора образцов совместимы с этим тестом.

Сбор и подготовка образцов
• Проведите сбор образцов с использованием стандартных процедур.
• Для использования и обработки образца следуйте игютрукциям, прилагаемым к устройству для сбора.’ *
• Образцы следует тщательно отделить от любого клеточного материала. Несобпкздение этого требования может 

привести к ошибочному результату.
• Предпочтительными являются образцы сыворотки и плазмы (с литий-гепарином). Сыворот1я  и плазма (с литий- 

гепарином) не являются взаимозаменяемыми при (Л р е  серийных образцов от одного и того же пациента.
• Тест VITROS hs Troponin 1 использует 60 мкл образца для 1вждого определения. Здесь на учтен 

минимальный объем заполнения выбранного контейнера для образцов. Подробную информацию о 
минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в руководстве по эксплуатации 

системы.

Использование и условия хранения
• Храните образцы в контейнерах с пробками, чтобы иа^жать загрязнения и испарения.
• Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте процедурам, утвержденным в вашей 

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

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

объем для однократного определения. ^
• Обоазцы сыворотки и плазмы можно хранить не более 8 часов при комнатной температура 15-30 *С. Обдеэцы 

сыворотки и плазмы можно хранить не более 2 дней при температуре 2-8 °С. Тщательно перемешайте образцы, 
переворачивая, и нагрейте до 15-30 “С перед использованием.

• Обоазцы которые не будут протестированы в течение указанных выше периодов времени, должны храниться в 
зам ^ж енном  виде при температуре -20 *С. Образцы сыворотки и плазмы, протестированные первоначально и 
через 13 недель хранения при температуре -20 X , не продемонстрировали никакой разницы в клинических 
характеристиетх. Образцы шворотки и плазмы могут_ перенести до двух декпов замораживания-оттаивания.

• После оттаивания замороженные образцы необходимо тщательно перемешать, переворачивая, и 
центрифугировать перед выполнением анализа. После центрифугирования перенесите надосадочную жидкость 
а чашку для образца или дополнительную пробир|^ для тестирования, чтобы предотвратить выпадение осадга.

Процедура тестирования
Материалы в дамплекге поставки

■ V1TROS иммунодиагностичеокив продукты. Реагенты VITROS высокочувствительный Тропонин в кассете 
(VITROS hsTroponIn I Reagent Pack)

• VITROS иммунодиагносгмческие продакты. Набор калибраторов VITROS высокочувствительный Тропонин I 
(VITROS hsTroponin 1 Calibrators)

Необходимые материалы, не входящие в комплеет поставки
• VITROS Иммунодиагностичеокив продукты Упаковка с сигнальным реактивом
• VITROS Иммунодиагностичеокив продукты Универсальный промывающий реактив
• VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель В пробы высокой концентрации (буфер)
• vrrRO S иммунодиагностические продукты. Набор контролей низкого значения VITROS 

высокочувствительный Тропонин I (VITROS hsTroponin I Low Control)
. VITROS Иммунодиагностические продукты Бокс для хранения упаковок реагентов с влагопоглотителем.

■ Другие материапы для контроля качества
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Инструкции по эксплуатации
Регулярно выполняйте переучет с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества сигнального 
реактива VtTROS, универсального промывающего реактива VITROS и серий откалиброванных реагентов для 
запланированных работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема образца 
достаточно для запрошенных тестов. Перед обработкой образцов убедитесь, что в систему загружено достаточное 
количество VrrROS Разбавителя В пробы высокой концентрации. См. инструкцию по применению VITROS 
Разбавителя В пробы высо»й концентрации.
Подробную информацию см. в руководстве по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт о видимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы с шэнцеитрацией выше диапазона измерения перед тестированием могут автоматически разводиться 
иммунодиагностйческими и интегрированными системами VITROS до 5 раз (на 1 часть образца приходится 
4 частей разбавителя) при помощи упаковки реагентов-разбавитепвй образца высокой концентрации В для 
иммунодиагностических продуктов VITROS. См. инструкцию по применению VITROS Разбавителя В пробы высокой 
концентрации.

Название анализа по умолчанию
в отчетах пациента тесту по умолчанию присваивается название hs Troponin I. В меню выбора теста и 
лабораторных отчетах тест по умолчанию имеет короткое наименование hsTnI. При необходимости эти настройки 
по умолчанию можно изменить. Подообную информацию см. в руководстве по эксплуатащги системы.

Калибровка
Процедура калибровки

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

• Главную калибровку (построение дозозависимой кривой, охватывающей весь диапазон ютибровки) проводят 
для каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии шлибраторов определяют по 
результатам главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
• Обработайте калибраторы таким же образом, как и образцы. Если используются этикетки со штрих-кодами, нет 

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

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

• Качество калибровки невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о «либровке следует 
использовать вместе с допустимыми контрольными значениями, чтобы определить действительность 
калибровки.

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

• Результаты калибровки оцениваются по несюшьким параметрам гачества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибров!®. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см, руководство по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу калибровки см. руюводство по эжппуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.
• Производите калибровку каждые 28 дней.
• Проводите после уетзанных процедур технического обслуживания.
• Если результаты кзнтроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. руководство по эксплуатации системы.

Прослежиаемость калибровки
Калибровка теста VITROS hs Troponin I имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными калибраторами,
которым было присвоено значение для корреляции с другим имеющимся в продаже тестом.
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Калибровочная модель
Для построения 1фивой главной калибровки используется модифицированная функция логистической кривой с 
четырьмя параметрами. В процессе калибровки кривая главной калибровки масштабируется, чтобы получить 
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодиагиоотических и интегрированных систем VITROS.

Диапазон (регистрируемый) измерения
Система VITROS Регистрируемый диапазон измерения
ЕСУЕСЮ, 3600,5600. XT 7600 1,50-30 000 нг/л (1,50-30 000 пг/мл)

Контроль качества
Выбор материала для контроля шчества

в иммунодиагностических и интегрированных системах VITROS рекомендаем использовать Контроль для низкого 
значения VITROS высокочувствительный Тропонин I и другие контрольные образцы, содержащие подходящие 
уровни сердечного тропонина I. Контроль для низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I 
содержит тропонин 11-го уровня (ориентированный примерно на 89-й процентиль). Производительность 
доступных в продаже жидких контролей необходимо оценивать на совместимость сданным тестом до 
использования для контроля качества. Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с 
другими методами определения сердечного тропонина I, если они содержат высокие концентрации консервантов, 
стабилизаторов или других нефизиологических добавок, либо если они иным образом отличаются от настоящей 
матрицы образца человека. Надлежащий диапазон значений контроля качества необходимо установить для всех 
материалов для контроля качества, используемых с  тестом VITROS hsTraponin I.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• Хорошей лабораторной практикой является проведение контроля качества для оценки эффективности теста.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют клинически значимые концентрации.
• Чтобы проверить производительность системы, проанализируйте контрольные материалы:

-  после калибровки;
-  если система выключена а течение более чем 2 часов;
-  после перезагрузки упаковок реагентов, которые были удалены из отделения для подачи MicroWell и 

сохранены для последующего использования;
-  в соответствии с местными нормативами или по меньшей мере один раз каждый день, когда проводится тест;
-  после проведения указанных процедур технического обслуживания.

Если в соответствии с процедурами контроля качества, утвержденными в вашей лаборатории, требуется более 
частое использование контролей, следуйте этим процедурам.
• Анализируйте материалы для контроля качества ташм же образом, как и образцы пациентов,
• Бгли результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.

• Общие рекомендации относительно контроля качества ом. в опубликованных руководствах.
Более подробную информацию см. руководство по эксплуатации системы.

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

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

Единицы измерения и их преобразование
Результаты определения анализируемого вещества пересчитываются в нг/л или пг/мп. Чтобы настроить единицы 
измерения, см. руководство по эксплуатации системы.

Условные Альтернативные
нг/л (пг/мл X 1) пг/мп (нг/л X 1)
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Известные интерференты
Тест VITROS hs Troponin I оценивали на интерференцию с другими веществами в соответствии с документом CLSI 
ЕР07 20. Часто встречающиеся вещества были протестированы на трех партиях реагентов. Указанные ниже 
соединения во время тестирования вызывали систематическую погрешность в указанных концентрациях.
Список протестированных соединений, которые не вызывали интерференцию, см. в разделе «Специфичность».

i

т

Интерферирующее
вещество

Концентрация интерферирующего вещества

Концентрация
анализируемого

вещвсгеа’
нг/л

Систематичен-
кая

погрешность
(%Г

Ацетипцистеин
15,0 мг/дл 920 мкмоль/л

14,83 17,2
348,4 11,7

6,83 мг/дл 419мкмоль/л 13.98 10,0

9,95 мг/дл 610 мииоль/л 326,8 10,0

Билирубин, неконъюгир.
40 мг/дл 684 мкмоль/л 9,22 -25,8

10,4 мг/дл 178 мкмоль/л 9,53 -10.0

Холестерин
400 мг/дл 10,3 ммоль/л 8,40 -31,8

315 мг/дл 8,15 ммоль/л 9,43 -10,0

Декстран
2400 мг/дл 600 мкмоль/л

18,27 89,5

320,4 34,7

433 мг/дп 108 мкмоль/л 13,39 10.0

1332 мг/дп 333 мкмоль/л 351,4 10,0

Фибриноген
1000 мг/дл 29,4 мкмоль/л 8,32 -26.6

490 мг/дп 14,4 |ЗКМОЛЬ/Л 9,13 -10,0

Гемоглобин
1000 мг/дл 10,0г/я 213,4 -15,3

608 мг/дл 8,08 г/л 259,6 -10,0

Азид натрия
100 мг/дл 15 382 мкмоль/л 9,78 -19,1

33,3 мг/дл 5215 мкмоль/л 11.43 -10,0

Стрептокиназа
150 000 Е/дл

8,56 -34,0
18,56 -94.1

11-111 Вдл 11,38 -10,0

4167 Е/дл 226,4 -10,0

Общий белок
15,0 г/дл

9,74 -28,1
274,2 -16.2

11,2 г/дл 8,93 -10,0

14,5 г/дл 249,9 -10,0

■ Средняя концентрация 

*' Оценка максимальной

Примечание.

при повторных определениях с использованием Зх различных потов реагента, 
разницы в палучениых значениях в процентах.

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

Другие ограничения
• Тест VITROS hs Troponin I не подвержен высокодоэовому «хук»-зффекту до концентрации 100 000 нг/л 

(100 000 пг/мл).
• Гетерофильные антитела в образцах сыворотки или плазмы могут создавать интерференцию в 

иммунологических анализах. 2’ Эти антитела могут присутствовать в образцах крови лиц, которые регулярно 
контактировали с животными или получали препараты из сыворотки крови животных. Результаты, которые не 
соответствуют клиническим наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного 
тестирования.
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ИНСТРУКЦИЯ
Ожидаемые значения и интерпретация результатов

hsTnl

Ожидаемые значения и интерпретация результатов
в согласованном слецивлистами документе ESC/ACC/AHAWHF установлено, что острое поражение миокарда с 
доказательством острой ишемии миокарда в виде данных клинического обследования, результатов ЭКГ или 
визуализационных исследований и повышение и/или падение уровня сердечного тролонина (сТл) хотя бы с одним 
значением выше 09-го процентиля в ^хн и х  референсных пределов являются критерием определения острого 
инфаркта миокарда (ОИМ). ®

Ожидаемые значения
Каждой лаборатории рекомендуется установить собственные верхние референсные пределы и подтвердить 
достоверность диагностического порога для обслуживаемой популяции.
Верхние референсные пределы (99-й процентиль) в тесте VITROS hs Troponin 1 были установлены на основе 
подходящих обрэзцов сыворотки и плазмы о литий-гепарином девятьсот пятидесяти двух (952) клинически 
здоровых взрослых людей, включая 486 женщин и 466 мужчин. Результаты учитывали вариабельность для серий 
реагентов, систем, опфаторов и длительность использования реагентов. Возраст пациентов составлял от 22 до 91 
года, при этом у 59% пациентов был возраст г50 лет.
Пациенты исключались, если соответствовали любому из следующих критериев.
• Болезни почек, сахарный диабет, болезни сердца, рак, болезни легких, щитовидной железы или инсульт а 

анамнезе
• Высокое артериальное давление, холестерин или триглицериды
• Травмы мышечной или костной системы либо хирургическое вмешательство за последние 3 месяца
• Курение
• Беременность
• Дополнительные критерии исключения:

-  гемоглобин А1с гб,5% ;
-  NT-proBNP >125 пг/мл для пациентов <75 лет или >450 пг/мя для пациентов £75 пет;
-  eGFR <60 мл/мин.

Общий наблюдаемый 99-й процентиль верхнего референсного предела на основе 952 образцов плазмы с литий- 
гепарином составляет 11 нг/л (90%-й ДИ находится в диапазоне 8,4-14,8 нг/л). Общий наблюдаемый 99-й 
процентиль верхнего референсного предела на основе 952 образцов сыворотки составляет 11 нг/л (90%-й ДИ 
находится в диапазоне 7,8-16,3 нг/л). Значения 9Э-го процентиля верхнего референсного предела и 
соответствующие 90%-ные доверительные интервалы (ДИ), определенные для плазмы с литий-гепарином 
(женщины, мужчины и в цепом) и сыворотки (женщины, мужчины и а целом) с использованием непараметричесшго 
статистического метода, представпвны в таблице ниже.

Тип образца Пол Количество образцов

99-й процентиль 
верхнего 

референсного 
предела 

нг/п (пг/мл)

90%-й ДИ' 
нг/л (пг/мл)

Плазма с литий-
гепарином

Женщины 486 9 4.8-19,0
Мужчины 466 13 9,7-22,9
в целом 952 11 8,4-14,8

Сыворотка
Женщины 486 9 4,4-21,4
Мужчины 466 12 8,8-23,7
В целом 952 11 7,8-16,3

ДИ —  доверительный интервал 

Альтернативные единицы: 1,00 нг/л = 1,00 пг/мл
Чтобы тест на тропонин был признан высокочувствительным, он должен соответствовать двум установленным 
рабочей группой TF-CB IFCC критериям
• аналитическая погрешность (% КВ) при 99-м процентиле составляет S10%;
• тест должен измерять концентрадаи тролонина выше предела обнаружения у £50% здоровых пациентов.
Тест VITROS hs Troponin I соответствует указанным критериям. Измеренный предел количественного определения 
при 10% КВ составил 1,99 нг/л (1.99 пг/мл). Результаты определения сТп1 у более 50% здоровых пациентов, 
анализы которых использовались для установления 99-го процентиля, оказались выше заявленных пределов 
обнаружения в иммунодиагностичвС1щх и интегрированных системах VITROS.

Интерпретация результатов
Повреждение миокарда определяется по повышенным значениям сТп выше 99-го процентиля и может прои,зойти 
при различных кардаюлогических и/или общих состояниях организма, не связанных с ОИМ. Сердечная 
недостаточность, миоирдит, структурное заболевание дардца, сепсис, заболевания почек, эмболия легких,
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легочная гипертенамя, инсульт, лечение химиотерапевтичесжими средствами, интенсивные физические нагрузки и 
тяжелое состояние больного могут привести к острому или хроническому повреждению миокарда. Несмотря на то, 
что при остром повреждении миокарда уровни сТп должны повыситься и/или снизиться, при хроническом 
повреждении миокарда, например в случае структурного заболевания сердца и хронической болезни почек, уровни 
сТп остаются стабильными.
Вследствие целого ряда условий, связанных с повышением уровней тропонина, рекомендуется выполнить серию 
измерений сТп, и определение повышения и/или снижения значений сердечного тропонина (сТп) на фоне острой 
ишемии миокарда является необходимым условием для диагностики ОИМ. *
Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Ч

Характеристики эффективности
Клиническая чувствительность и специфичность

в ходе клинической валидации использовалось подмножество серии образцов сыворотки, полученных из 
исследования «Благоприятные прогностические факторы для оценки острого шронарного синдрома»
(Advantageous Predictors of Acute Coronary Syndromes Evaluation, APACE), представляющего собой точно 
охарактеризованный, продолжающийся проспективный, международный, многоцентровой процесс сбора образцов 
в 12 центрах в пяти странах Европы. Для получения дополнительных сведений см. исследование № NCT00470587 
на вебчайте clinicaltrials.gov. Включенные в исследование пациенты поступили в отделение зкстренкой 
медицинской помощи с болью в груди и стенокардией. Максимально интенсивные симптомы были отмечены в 
течение последних 12 часов. Пациенты с почечной недостаточностью, которым требовался диализ, были 
исключены. Информация, полученная от пациентов, принявших участив в исследовании, была подтверждена по 
крайней мере двумя независимыми кардиологами, далее выполнялась постановка консенсусного диагноза. 
Постановка диагноза «инфаркт миокарда» выполнялась на основе диагностических показателей, описанных в 
рекомендациях ACC/ECS/AHA. ® После выписки с пациентами связывались по телефону через 30 дней, 6 
месяцев и 12 месяцев, чтобы выявить серьезные нежелательные сердечно-сосудистые явления (связанную с 
шрдиологичесхими заболеваниями смертность и инфаркт миокарда) и общую смертность.
Возраст 1231 пациента в исследовании составлял от 18 до 93 лет (женщины: 18-92 года, мужчины; 19-93 года). 
Популяция состояла из 420/1231 (34,12%) женщин и 811/1231 (85,88%) мужчин. Оетичательный подтвержденный 
диагноз «инфаркт миокарда» был поставлен 158/1231 (12,84%) пациентов, а окончательный подтвержденный 
диагноз отсутствия инфаркта миокарда — 1073/1231 (87,16%) пациентов. Из 158 пациентов с инфарктом миокарда 
41 (25,95%) были женщинами и 117 (74,05%) —  мужчинами; из 1073 пациентов, у которых не был диагностирован 
инфаркт миокарда, 379 (35,32%) были женщинами, а 694 (64,68%) — мужчинами. Распространение инфаркта 
миокарда среди женщин составило 9,76% (41/420), а среди мужчин — 14,43% (117/81 l i  
Серия образцов сыворотки была протестирована и проанализирована для каждой временной точки в пределах 
пола и в целом. Были построены ROC-кривые (рабочие характеристические кривые)’ *. Измерения диагностической 
точности теста VITROS hs Troponin I. определяемые количественно площадями под ROC-кривыми (AUC) “ для 
каждой временной точки в пределах пола и в целом, составили от 0,94 до 0,97,
Клинические характеристики [клиническая чувствительность, клиническая специфичность, отрицательное 
прогностическое значение (ОПЗ), положительное прогностическое значение (ППЗ), отношение правдоподобности 
отрицательного результата (LR-) и положительного результата (LR+)] и двухвыборочные доверительные интервалы 
(ДИ) теста VITROS fts Troponin I с 95%-й точностью в сравнении с подтвержденным диагнозом определялись на 
основе 99-го процентиля пороговых значений в целом и в зависимости от попа. Сводные результаты представлены 
в следующих таблицах.

Все пациенты при пороге 11 нг/л (в целом, 99-й процентиль —  сыворотка)

Временная
точка

N

Чуастви*
трльность

{%)
(n/N)

» « Д И (% )
Специфич­
ность (%)

(n/N)
BSS ДИ (%)

ОПЗ (%) 
(n/N)

95% ДИ (%)
ППЗ (%) 

(n/N)
95%ДИ(%)

Базовый
уровень

123
1

81,65
t12S/1R8)

74.72-87,35
91,99

(987/1073)
90,20-93,54

97.15
(987/1016)

95,93-98,08
60.00

(129/215)
53,12-68,80

1 час
103
S

93,75
(120/128)

88,05-^7,26 90,67
(826/911)

88.59-92,48
99.04

(826/834)
98,12-99,58

58,54
(120/205)

51,47-65,36

г  часа 869
95,79

(91/95)
8в',57-68,84

89,63
{693/774)

87,16-91,60
99.43

(893/697)
98,54-99,84

52,91
(91/172)

45,16-60,55

Зчзса 442
94,44

(51/54)
84,61-98,64

87,63
(34Ш388)

83,93-90,74
98.13

(340/343)
97.47-9S.82

51,52
(51/99)

41.25-61,68
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Временная точка N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Базовый уровень 1231 0,20 0,14-0,28 10,19 8,21-12,64

1 час 1039 0,07 0,04-0,13 10,05 8,17-12,36

2 часа 869 0,05 0,02-0,12 9,15 7,42-11,30

Зчара 442 0,06 0.02-0,19 7,63 5.81-10.03

Все пациенты при пороге 9 
—  сыворотю)

нг/л для женщин и 12 нг/л для мужчин (в зависимости от пола, 99-е процентили

Врвшнидя
точка

Базовый
уро^нь

1 час

2 часа

Чувстви­
тельность

т
(n/N)

98% ДИ {%)

82,28
(130/168)

93,75
(120/128)

93.68
(89.‘95)

92,59

75,42-87,89

88,0М 7.26

88.76-97,65

С тциф кч- 
ность(%) 

(п/М)

91,71
(984Л073)

90,67
(82ОТ11)

89,66
(694/774)

87,89

95% ДИ {%)

89,89-93.29

88,59-92,48

87,30-91,72

ОПЗ{%)
(n/N)

97,23
(994/1012)

98.04
(826/834)

99,14
(694/700)

85% ДИ (%)
ППЗ (%) 

(n/N)

96.03-98,15

98.12-99,58

98,14-99,68

98.84 97.06-99,68

59,36
(130/219)

58,54
(120/205)

52,66
(89/169)

51.55

95% ДИ (%)

52.54-65,93

51,47-65,36

44,85-60,38

41,18-61.82

Временная точка N

1 -7 1 .

LR- 95% ДИ LR+ 95% W4

Базовый уровень 1231 0,19 0.14-0,27 9,92 8,03-12,26

1 чао 1039 0.07 0,04-0,13 10,05 8,17-12,36

2 часа 869 0,07 0.03-0,15 9,06 7.32-11.23

Зчаса 442 0,08 0,03-0,22 7,64 5,79-10.10

Врембннвя
точка

N

Чувстви­
тельность

(% )

(n/N)

95%ДИ(%1
Специфич­
ность (%) 

(n/N)

95% ДИ (%)
О П З  (% ) 

(n/N)
85% ДИ (% )

П П З  (% )  

(n/N)
95% ДИ (% )

Базовый
уровень

420
85,37
(35М1)

70.83-94.43
92,88

(352/379)
89,80-95,25

98,32
(352058)

96.39-99,38
66,45

(35^2)
43,26-69,01

1 чае 346
94,12

(32/34)
80,32-89,28

91,99
(287/312)

88.40-94,75
©9,31

(287/289)
97,62-99,92

56,14
(32/57)

42.36-69,26

2  часа 291
91,67

(22/24)
73.00-98,97

91.01
(243/267)

88,92-94,16
99,18

(243/245)
97,08-99,90

47,83
(22/46)

32.89-63,05

Зчаса 133
92.86

(13/14)
66,13-99.82

88.24
{t05/119)

81,05-93,42
99,06

(106/106)
94,86-99,98

48,15
(13/27)

28,67-68,05

Временная точка N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Базовый уровень 420 0,16 0.08-0,33 11,98 8,15-17.61

1 час 346 0,06 0,02-0,25 11,75 7,99-17,27

2 часа 291 0.09 0,02-0,35 10,20 6.83-15.22

3 часа 133 0,08 0.01-0,54 7,89 4,73-13,18
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Мужчины при пороге 12 нг/л (мужчины, 99-й процентиль порога —  сыворотка)

или

Временная
точка

N

Чувстви-
твяьность

tn m )

0S14 ДИ (% )

Соеиифич- 
ность (%)

(n/N)

95% ДИ (%) ОПЗ (%) 
(n/N)

9 5 % Д И {% )
ППЗ(%)

(n/N)
95%ДИ(%)

у р о т н ь
011

81,20
(05/117)

72,93-87,82
91,07

(632/694)
88,69-93,08

96.64
(632/6S4)

94,96-97,88
60,51

(95/167)
52,41-68,21

1 час 693
93,62
(88/94)

86.62-97,62
89,98

(639/599)
87,29-92,27

98,90
(539/545)

97,62-99.59
59,46

(88/148)
51.09-67.44

2 часа 578
94,37

(67/71)
86.20-98.44

88,95
(451/507)

85,90-91,55
99,12

(4S1/4SS)
97.76-99.76

54,47
(67/123)

45,25-63,47

З часа 309
92,00

(37/40)
79,61-98,43

87,73
(236/269)

83.20-^1,40
98,74

(236/239)
96,38-99,74

52,86
(37/70)

40,55-64,91

Временная точка N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Базовый уровень 811 0,21 0,14-0,30 9,09 7,06-11,71

1 час 693 0,07 0,03-0,15 9,35 7,31-11.95

2 часа 578 0,06 0,02-0,16 8,54 6,63-11,01

Зчаса 309 0.09 0,03-0,25 7,54 5,41-10.50

приведенные выше пороговые значения и сведения о клинических хйрате.р\лсттк следует использовать 
исключительно в справочных целях. Каждой лаборатории рекомендуется установить собственные верхние 
рвференсные пределы и подтвердить достоверность диагностического порога для обслуживаемой популяции. 
Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Стратификация риска
Тест VITROS hs Troponin I оценивался как прогностический фактор в качестве вспомогательного средства при 
оценке связанной с кардиологическими заболеваниями смертности/инфаркта миокарда и общей смертности через 
30 дней (d), 6 месяцев (т ) и 12 месяцев. Последующее наблюдение было установлено за 1226 пациентами из 1231 
зарегистрированного в исследовании. Сводные данные о кумулятивных частотах, не связанных с собьлиями 
(CEFR), (анализ Каплана — Мейера) через 30 дней, 6 месяцев и 12 месяцев для пациентов, классифицированных в 
соответствии с 99-м процентилем пороговых значений по популяции в цепом и в зависимости от пола, приводятся в 
следующих таблицах.

Прогноз связанной о етрдиологичвсжиш заболеваниями смертности и инфаркта миокарда

Тест VITROS 
hs Troponin 1

Период
последу-

нзщего
наблюде*

ния

S порога > порога

Л о гр а н го -
вое

Р 'Зн ачен ие

Пациен­
ты,

по д в е р ­
ж ен н ы е

рис»су
(N)

Собы­
тия
(N)

Цензури­
р о в ан н о е
з н ач ен и е

т

CEFR
(%)

Пациен­
ты,

подвер­
женные

риску
т

Собы­
тия
(N)

Цензури­
ров ан ное
значение

(N)

CEFR

т

В целом, 98-й
Пр01̂ НТИЛЬ

11 нг/л

30 ДН. 966 3 963 99,69 260 5 255 98,08 0,0041

6 мес. 966 9 957 99.07 260 11 249 95,77 0,0002

12 мес. 966 14 952 98,55 260 14 246 94,62 0,0002

в  тависимости 
ОТ пола, 99-й 
процентиль 

9 нг/л 
(женщины)

1 2  мг/л
(мужчины)

30 ДН. 968 4 964 99,59 258 4 254 98,45 0,0439

6 мес. 968 10 958 98,97 258 10 248 96,12 0,0014

12 мес. 968 15 953 98,45 258 13 245 94,96 0.0010
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Прогноз общей смертнося-и

Тест VITROS 
hs Troponin 1

Период
посяе/:^-

ющего
наблюде*

имя

й порога >  порога

Логранго-
вое

р-значение

Пациен­
ты,

подвер­
женные

риску
(N)

Смерт­
ность

(N)

Цензури­
рованное
значение

(N)

CEFR
(%)

Пациен­
ты ,

подвер­
женные

риску
Щ )

Смерт­
ность

(N)

Цензури­
рованное
значение

(N)

C6FR

(%)

В цепом, 99-й 
процентиль 

11 нг/п

30 дн. 986 1 965 99.90 260 4 256 98,46 0,0013

6 мес. 966 9 957 99,07 260 8 252 96,92 0,0083

12 мес. 968 15 951 98,45 260 12 248 95,38 0,0030

в  зависимости 
от пола, 99-й 
промеитиль 

9 нг/л 
(женщины) 

12 нг/л 
(мужчины)

30 дн. 968 1 967 99,90 258 4 254 98,45 0,0012

6 мес. 968 9 959 99,07 258 8 250 96,90 0,0079

12 мес. 968 14 954 98,55 258 13 245 94,96 0,0006

В группе пациентов с хотя бы одним значением теста V1TROS hs Troponin I выше пороговых значений по популяции 
в цепом и для соответствующего пола кумулятивные частоты, не связанные с событиями, для связанной с 
кардиологическими заболеваниями смертности/иифаркта миокарда и оби^й смертности через 30 дней, 6 месяцев 
и 12 месяцев оказались существенно ниже, чем а группе пациентов, у которых все значения теста VITROS hs 
Troponin I не превышают пороговые значения по популяции в целом и для соответствующего попа.
Результаты этого теста следует ишользоаать с  учетом клинической картины, других диагностических тестов и 
согласно соответствующим клиническим рекомендациям.

Предел обнаружения
Предел обнаружения для теста VITROS hs Troponin I был запланирован на уровне « 3.00 нг/л в соответствии с 
документом C1.SI ЕР17 Предел обнаружения для теста VITROS hs Troponin ! составляет от 0,39 до 0,86 нг/л на 
основании 500 определений, проведенных для пяти образцов с низким уровнем анализируемого вещества. Предел 
пустой пробы составляет от 0,14 до 0,51 нг/л на основании 400 определений четырех пустых проб. 
Репрезентативные показатели производительности представлены ниже.

Предел пустой пробы и предел обнаружения

О стемы
LoB LoD

нг/л пг/мл нг/л пг/мл

ECI/ECIQ 0,51 0.51 0,86 0,86

3600 0,19 0,19 0,39 0,39

5800 0,23 0,23 0,43 0,43

XT 7600 0,14 0,14 0,42 0,42

Предел количественного определения
Предел количественного определения (LoQ) для теста VITROS hs Troponin I составляет 1,23 нг/п. Он был 
определен согласно документу CLSI ЕР17 на основании 75 определений пяти пулов предела количественного 
определения и целевого значения прецизионности в 20% КВ. Предел количественного определения определен при 
помощи самой низитй концентрации, при которой соблюдаются расчетные требования к прецизионности и точности 
и линейный диапазон теста для систем иммунодиагностики VITROS ECI/ECIQ и 3600, а также интегрированных 
систем VITROS 5600 и XT 7600.

Предел количественного определения

LoQ (20% КВ)
нг/л пг/мл
1,23 1,23

Точность (правильность). Сравнение методов.
Точность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР09. таблице приведены результаты исследования^ 
образцов сыворотки, анализируемых в иммунодиагностической системе VITROS ECI/ECIQ, иммунодиагностической 
системе VITROS 3800. интегрированной системе VITROS 5600 и интегрированной системе VITROS XT 7600. 
Зависимость между системами VITROS определяли при помощи регрессии по Демингу и корреляции Пирсона.
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Харакгеристики эффективности

Условные единицы (нг/л)"

Система VITROS п
Угловой

коэффициент
Коэффициент
{ю ррелт^и Диапазон образцов

Коэффициент
с^тга

3600 по сравнению с ЕС1/ 
EC1Q 112 1,01 1,00 1,20-26340 -0,09

5600 по сравнению с ЕС1/ 
ECiQ 112 0,99 1,00 1,20-26340 -0,17

XT 7600 ПО сравнению с 
ECi/ECiQ 112 1,03 1,00 1,11-26890 -0,24

5600 по сравнению с 3600 112 0,98 1,00 1,20-26170 -0,08

XT 7600 ПО сравнению с 
3600 112 1,02 1,00 1,11-26890 -0,16

XT 7600 ПО сравнению с 
5600 112 1,04 1,00 1,11-26890 -0,07

'  Апьтернатмиыв единицы; 1,00 нг/п »1,00 пг/мп

Прецизионнсхлъ (повторяемость и воспроизводимость)
прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI EPOS. По два повтора каждого из восьми 
объединенных образцов пациентов (4 сыворотки человека и 4 плазмы человека) тестировали по 2 отдельных раза 
в день на протяжении по меньшей мере 20 разных дней. Эксперимент был проведен с использованием трех серий 
реагентов на одной иммунодиапностической системе VITROS ECi/ECiQ, одной иммунодиагностической системе 
VITROS 3600, одной интегрированной системе VITROS 5S00 и одной интегрированной системе VITROS XT 7600. 
Тест был разработан таким образом, чтобы прецизионность в рамках лаборатории составляла приблизительно 
£20% от LoQ, £10% от 99-го процентиля и <7% между 99-м процентилем и 30 000 нг/л. Репрезентативные 
показатели произво/^ттельности представлены ниже.

Система
VITROS

Единицы концентрации -  нг/л

Число Число 
наблкщ. дней

Средняя конц. 
Натропонина!

Точность а рамках 
серии шалиэов*

Точность в рамках 
калибровки”

Точность в рамках 
лаборатории"'

со кв (%) СО КВ (%) СО КВ (%)

ECi/ECiQ

2,97 0,217 7.1 0,286 9,4 0,403 13.9 80 20
10.75 0.359 3,3 0,612 5.6 0.785 7,4 80 20
63,22 1,299 2,1 2,768 4,4 3,074 4,9 80 20
303,7 5,73 1,9 8,57 2,8 8,82 2,9 80 20
12000 316,1 2,7 454,7 3,9 540,7 4,4 80 20
16 380 461,3 2,9 794,7 5,0 854,5 5.0 80 20
2,19 0,202 9,0 0,284 12,7 0,382 17,9 80 20
6,68 0,276 4.1 0,487 7,2 0,612 9.3 80 20

56,86 1,759 3,1 2,739 4,8 2,951 5,2 80 20
298,0 6,71 2.3 10,62 3.6 11,25 3,7 80 20

3600

2,53 0,055 2,3 0,167 6,9 0,258 9,8 80 20
10,24 0,239 2,4 0,528 5,3 0,702 6,7 80 20
67,55 0,779 1,2 2,558 3,8 3,097 4,5 80 20
325,5 4,28 1,3 10.02 3.1 12,79 3,9 80 20

14 220 407,8 2.9 548,7 3,9 859,6 4.6 80 20
18 860 343,5 1,8 794,4 4.2 982,0 5,3 80 20

1,84 0,064 3.7 0,116 6,6 0,192 9.9 80 20
5,59 0,092 1,7 0,317 5,8 0,436 7,6 80 20

65 60 0,810 1,3 2,518 3,9 3,300 5,0 80 20
323,2 6,15 1,9 12,9 4.0 15.56 4,8 80 20
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ЕДИНИ1ДИ концентрации -нг/д

Система
VITROS

Точность в рамках 
серин анализов*

Точность в рамках
Ш1ИбрОВКИ“

Точность в рангах 
яабо^гч»1и’" Число Число

ирврИни КиНЦ. .
hs триюкииа 1 с о КВ{% ) СО КВ(% ) СО КВ(%) наблнад. даей

2,44 0,076 3.3 0,152 6,6 0,229 8,9 80 20
10,13 0,191 2,0 0,395 4,1 0,640 6,1 80 20
66,46 1,142 1,8 2,625 4,0 3.051 4,5 80 20
308,5 4,72 1,6 9,00 3,0 9,02 2,9 80 20
14 090 262,7 1,9 415,8 3.0 764,8 5,4 80 20

5600 18 460 236,3 1,3 565.0 3,1 544,8 2,9 80 20
1.71 0,119 7,4 0,151 9.4 0,206 11,3 80 20
5,48 0,141 2,7 0,254 4,9 0.422 7,4 80 20
65,27 1,143 1.8 1,907 3,0 2,602 3.9 80 20
309,2 3,42 1,1 9,15 3,0 8,56 3,0 80 20
2,55 0,070 2.9 0,125 5,2 0,248 9,3 80 20
10.30 0.271 2,8 0,464 4,7 0,920 8.5 80 20
86,92 1,267 2,0 2,567 4.0 4,306 6,2 80 20
310,2 4,02 1,3 10,60 3.5 14,69 4.6 80 20
13 750 260,8 1.S 552,7 4.1 616,8 4.4 80 20

XT 7600 18 360 461,1 2,5 776,2 4,3 844,6 4,5 80 20
1.82 0,090 5.2 0,119 6.9 0,174 9,1 80 20
5,57 0,114 2,2 0,267 5.1 0,531 9,1 80 20
65.50 0,914 1.4 2,407 3,8 4,064 6,0 80 20

1 307,7 3,97 1,3 10,60 3,5 14,71 4.7 80 20

"  Точности в райках гапибровки. Общая точность со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 
сериях анапиэов и в разные дни.
” • в рамках лаборатории. Позвапяет оценить количественно аффект повторной калибровки, сжазываемый на общую точность, 
ратхчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 5 калибровок.

Специфичность
Вещества, не сощгающт интерференцию
Тест VITROS hs Troponin I оценивали на интерференцию в соответствии с документом CLS1ЕРО/ . Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности >10% при проведении теста в

______________ .................. ........ „  I КП ПО -ТПП П и г/п

Вещество Концентрация

Парацетамол 156 мкг/мп 1030 мкмоль/л

Адреналин (эпинефрин) 20 мкг/дл 1,09 мкмоль/л

Аллопуринол 6,0 мг/дл 441 мкмоль/п

Алпразолам 0,0258 мг/дл 0,835 мхмоль/л

Амброксол 63 мкг/дл 1,52 мкмоль/л

Амлодипииа беоилат 0,0104 мг/дл 0,183 мкмоль/я

Амоквициллин 5,40 мг/дл 148 мкмоль/п

Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 298 мкмоль/л

Аторвастатин кальция 0,162 мг/дл 1,34 мкмоль/л

Беназеприл
(гидрохлорид) 0.044 мг/дл 0.954 мшоль/л

Билирубин, юкьюгир. 40 мг/дп 475 мкмоль/п

Биотин 3510НГ/МЛ 14 300 нмопь/л

Бивалирудин 2,18 мг/дл 10,0 мкмоль/л

Кофеин 10,8 мг/дл 556 мкмоль/л

Карведилол 43,2 мкг/дл 1,06 мхмоль/л

Цефокситииа натриевая 
соль 697 мг/дл 15 500 мкмопь/л
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Вещество Концентрация
Цефтриаксон динатрия 
геми (гептагидоат) 100 мг/дп 1510 мкмопь/л
Цвфапешлн натрия 13.4 мг/дп 363 мкмоль/л
Циннаризин 108 мкг/дл 2,93 мкмоль/л
Клопидогрел 2,4 мкг/дп 0,057 мкмопь/л
Кокаин 0,6 мг/дл 17,7 мкмоль/л
Котинин 0,24 мг/дл 4,89 мкмоль/я
Циклоспорин-А 0,18 мг/дл 1,50 мкмоль/л
Дигоксин 0,0039 мг/дп 0,0499 мкмопь/л
Дифенгидрамин 0,0774 мг/дл 3,03 мкмоль/л
Дофамин 0,0621 мг/дл 4,06 мкмоль/п
Эналалрилат 0,0819 мг/дп 2,35 мкмоль/л
Эноксапарин (НМГ) 360 Е/дл Н/д
Эптифибатид 1,44 мг/дл 17,3 мкмоль/л
Эритромицин 13,8 мг/дл 188 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 000 мкмоль/л
Фондапзринукс 0.39 мг/дл 2,26 мкмоль/л
Фуросемид 1,59 мг/дл 48,1 мкмоль/л
Человеческие 
антимышиные антитела
(НАМА) 800 мкг/л 0,005 мкмоль/л
Гепарин (натрий), НФГ 330 Е/дл Н/Д
Ибупрофен 21,9 мг/дл 1060 мкмоль/л
Инсулин 3,12 мкг/дл 0,005 мкмоль/л
L-допа (Леводопа) 0,75 мг/дл 38,0 мкмоль/л
Леаотироксин 0,0429 мг/дл 0,552 мкмоль/л
Лидокаин 1,5 мг/дл б4,0 мкмоль/л
Мвтиппреднизолон 0,783 мг/дл 20,9 мкмоль/л
Матрон идаэол 12,3 мг/дл 719 мкмоль/л
Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1560 мкмоль/л
Нифедипин 0.0588 мг/дл 1,70 мкмопь/л
Нитрофурантоин 0,213 мг/дл 8,94 мкмоль/л
Нитроглицерин
(Nitrostat) 1,2 мкг/дл 0,053 мкмоль/л
Омепразоп 0,84 мг/дп 24,3 мкмопь/я
Оксикодон 0,0324 мг/дл 1,03 мкмоль/л
Окситетрациклин 1.2 мг/дл 24,2 мкмоль/л
Фенитоин 6,0 мг/дл 238 мкмопь/л
Пропранолола
гидрохлорид 0,115 мг/дл 3,88 мкмоль/л
Псевдоэфедрин 0,330 мг/дл 20,0 мкмопь/л
Хинидин 1,5 мг/дл 46,2 мкмоль/л
Ревматоидный фактор 900 МЕ/мл Н/д
Рифампицин
(рифампин) 4,8 мг/дп 58,3 мкмоль/л
Ривароксабан 0,270 мг/дл 6,19 мкмоль/л
Салициловая кислота 2,86 мг/дл 207 мкмоль/л
Спиронолактон 0,0В55 мг/дп 1,33 мкмопь/л
Теофияпин 6,0 мг/дп 333 мкмоль/л
ТРА (алтвплаза) 1,2 мг/дл 0,171 мкмоль/л
Триглицериды 1500 мг/дл 16,9 ммопь/л
Ванкомицина
гидрохгюрид 12,3 мг/дл 1 82,8 мкмопь/л
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Вещество Концентрация

Веоапамил 0,16мг/дл 3,51 мкмолыл

Вооапаксар 36 мкг/дл 0,731 мкмоль/п

Варфарин (натрия) 8,0 мг/дл 259 мкмоль/п

Перекрестная реактивность
__ ____— ’r& f^rSi

ПУЛ образцов сыворотки человека, не

Вещество, которое может вызывать 

перекрестную реакцию

содержащий TpUilUWWfl t

Концентрация
перекрестно
реагирующих
веществ

Срщ^ее
значение

контрольного
пупа

Среднее значение 
для пупа с 
перекрестно 

реагирующими 
веществами

%
Перекрёстная
реактивность

нг/мл нг/л нг/л нг/я

Актин (из мышц кролика)_________
Сердечный тролонин С

1 0 0

100 1 0 0  0 0 0 • * *

Сердечный тролонин Т 
(рекомбинантный) _________ _

100 1 0 0  0 0 0

СК-МВ (рекомбинантная) 100

1 00 0 1 0 0 0  0 0 0 •
_  ; *

1 0 0 100  0 0 0 •

r'fycnoTMWM трОПОНИИ I 10 0 10 0  0 0 0

Тропомиозин (из мышц свиньи) 2 0 0 2 0 0  0 0 0

пуп образцов сыворотки человека, со.

Вещество, которое может вызывать 

перекрестную рва(й^ю

^ерж ащ м и тр о н и н и н  1, О П

Концентрация
пере1фвстно
реагирующих
веществ

Среднее
значение

Контрольного
пула

Среднее значение 
для пула с 
перекрестно 

реагирующими 
вешествами

%
Перекрёстная
реактивность

нг/мп нг/л нг/л нг/л

Актин {из мышц ^»лика) 100 100 000 16.88 12.23
0.0

Сердечный тролонин С 100 100 000 16.98 13.57

Сердечный тропонии Т 
(рекомбинантный) ______________

100 100 000 16.98 

16 9^

12.16

16.94

0 .0

0.0
СК-МВ (рекомбинантная)

^рр!КПМбИ)Ш !'№ Ы Й)

100
1000 1 000000 16.98 17.07 0.0

/пйкомбинантный) 100 100 000 16.98 12.59 0.0

Г!1/лпвты к|й ТППйГШНИН ! 100 100 000 16.98 12.66 0.0

Тпопомиозин (из мышц свиньи) 200 200 000 16.98 16.78 0.0

реагирующих веществ, минус среднее значение результата для 
концентрацию перекрестно реагирующих веществ в процентах.

Перекрестная реактивность (%) =_

(средний результат тропонина I для пула перекрестно реагирующих 
веществ) - (средний результат тропонина 1 в контрольной проре)—  

концентрация перекрестно реагирующих веществ

X 100

Версия 2.0
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Обзор изменений

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений

20-11-2020 Добавлен раздел «Траислортировка»
Добавлен раздел «Гарвмтми»
Добавлен раздел « Утнлизацич»
Добавлен адрес уполномоченного предсгзвитеяв производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Уполномоченный предявшп-ель производителя на территории РФ:

ООО Орто-Кпинигал Диагностике

143026, Россия, Московская область, г. Одинцово, деревня

Сколково, ул. Новая, дом 100, литЛ.А

Теп: *7  (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
ЕС IREP

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard SObastien Brant 
B.P. 30335 
67411 lllkirch 
CEDEX, France

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

VITROS является товарным знаком компании 
Орто-Клиникал Диагностике
Упомянутые в данном документе торговые марки сторонних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам. 
© Ortho Clinical Diagnostics, 2019 г.
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ИНСТРУКЦИЯ hsTnl

R£F 690 0040VITROS иммунодиагностические продукты 
Набор контролей низкого значения VITROS 
высокочувствительный Тропонин I 
(VITROS hs Troponin I Low Control)

Назначение и состав изделия
Только для диагносшки In  vitm .
V ITRO S иммунодиагностические продукты. ____ _ л ,,т о п ч  Ня T m oonin  I Low
Набор контролей низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I (VITROS hs l Low
Control) для иммунодиагностического определения сердечного тропонина 1 методом усиленной
хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS в составе 

1 Контроль 1 -  3 флакона по 3,0 мл.
для лодтве?адения качества анализа при иммунодиагностическом количественном
^опоГина I т \ )  в сыворотке и плазме человека (с гепарином) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/EOQ,
VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT 7600).________ __ ___________________________ — -------------—-----------------

Предупрв)|щения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

К материалу следует относиться как к пвреносчичг инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами человечеоюго 
происхождении. Все образцы следует рассматривать, как потенциально 
инфицированные. 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 инфекции.
Обращение, использование, хранение и утилизвция твердых и жидких 
отходов от образцов и компонентов теста должны проводиться в 
соответствии с  процедурами, определенными национальными 
руководствами и нормами в отношении техники безопасности при работе с 
биологичесж опасными материалами (например, документ CLSI М29). ̂

Материалы в комплекте поставки
3 набора контролей низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин 11го уровня, содержащих сТл| 
чеповека в сыворотке человеха/буферной матрице, с ЭДТА и антимикробным средством . 3.0 мл; 
номинальное значение 10 нг/л (пг/мл)
*0.00027% азида натрия____________________ ______________________________________ — ---------------------

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
Пмпетш. контейнеры для образцов. ________________________________

Контроль Условия хранения Стабильность

Не открыто
В замо{юженном 
виде

-20  *С
ДО истечения срока 
годности

Открытый
в охлажденном 
виде

2-8 *С S3 дня

Открытый
В замороженном 
виде

-2 0 ’ С S13 недель

Контроль для низкого значения v i i r^uo -----------------------------
контроль для низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I
и сте че н и я^ка  годности, указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не 
использовать после истечения срока годности.
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ИНСТРУКЦИЯ
Процедура тестирования

iw

• Оставьте флакон в вертикальном положении при комнатной температуре 15-30 “С для оттаивания по крайней 
мере на 30 минут.

• Перед использованием тщательно перемешайте, переворачивая. Не встряхивать!
• Вскрытый после оттаивания контроль для низкого значения VITROS высокочувствительный Тропонин I можно 

хранить при температуре 2-8 *С до 3 дней или в замороженном виде (не более 1 цикла замораживания- 
оттаивания) до 13 недель.

• Тщательно перемешайте коитроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 ’ С перед использованием.
• Храните контроли в оригинальных контейнерах о пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 

избежание иотарения ограничивайте время нахождения контролей в системе. См. руководство по экатлуатации 
системы. После использования как можно быстрее верните контропи к температуре 2-8 “С или загрузите объем, 
достаточный только для однократного определения.

• В систему необходимо ввести статистику базового уровня для контролей. См. руководство по зксплуатации 
системы.

• В систему следует ввести срок годности контролей. См. руководство по эксплуатации системы.

Процедура тестирования
Загрузите дантроль в систему путем внесения аликвоты в контейнер для образца (принимая во внимание объем,
необходимый для проведения теста, и минимальный объем заполнения контейнера). Обрабатывайте таким же
образом, что и образцы, согласно инструкгщи, прилагающейся к иммунодиагностичаокому продукту VITROS
Реагенты и к УГПЧОЗ Набору калибраторов.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о процедурах для шнтроля (ачвства см. руководство по эксплуатации системы. 
Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Статистика базового уровня
Значения для юнкретной серии см. в брошюре «Значения для контрш1ьных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.

Транспортировка
Морозильник при - -20’ С.

Ссылки
1. CLSt. Pmlection ofLBbomtory Workers Рот Ocoupetionel̂ Acgufrod Infyclions; Approved Guideline - Fourth Edition. 

CLSI document M29-A4. Wayne, PA; Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014.
2. Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Partiament and of the Coundt o f 16 December 2008 on classification, 

labelling and packaging o f substances and mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 199S/45/EC, 
and amending Regulation (EC) No 1907/2006.
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Пояснение условных обозначении

Следук»цие символы могут быть использованы на этикетках продуета.

Не использовать повторно

Иопопыовать до даты 
истечения срока тоднооти 
(год-месяц-день)

LOT I Код партии тя номер партии

I SN....I Серийный номер

I R6F i

А  Осюрояыо

Номер по каталогу ипи 
код продукта

Беречь от влаги <за1цищать 
от BnarafcbipoCTH)

Проиаводитепь

Дата производства

_  Уполномоченный пред-
J  Ш ставитепь в Европейском 

сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

Верхний предал температуры 

Нижний предел температуры 

Ограивчение температуры

I 
I  

I
a'J I  Ознакомьтесь о версией "п"

У  ниструкций по применению

V I  f  Внимание! Инструкции по 
^  •  примвнакикз изменены

Дня использовании в штативе
1 для картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

S1

с ж

- я — I Международная система 
единиц (СИ)

Успокные единицы

Значение

Воспламеняющийся

А  Очень ТОКСИЧНЫЙ

—  — ц  Диапазон

Д п.ГпР п  Ди«пйзон средни/значений 

|УгптП^  средняя TOMtoa

1 Проверено

Заменяется

Достаточна для "п“ тестов

Устройство Квдоцииской 
IVD I йиааносятекивлвбфаторны* 

условиях

Oef ©Щив РинКТ (зышнкяточка). 
Проияюдатепь спевует 
н*р1МТи»нам требованиям 
при ислопьзовавии некпорык 
у1»ийв«яь» материаж»

Оцененное в лабораторви 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной ипи 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
ОртоЧОтнникал Диатностикс гарантирует. чтх> 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 гемоматериапы, 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 кобращеиию с медицинскими отходами^ 

изделие может быть отнесено к классу Б.

Версия 1.1 ny6a.№ GEM5320_VW_RU
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История изменений

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР 11зменений

20-08-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»
Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактировзние

N . Уполнсзмочжный предсгавигепь г^юизводишля натаджтор»! РФ;

ООО Орто-Клинигал Диагносягикс

143026, Россия, Московская область, г. Одинцово, деревня

Сколково, уп. Новая, дом 100, лит.А,А

Тел: +7 (499) 9S1-28-12

Регистрационное удостевфение в РФ;

С€
ЕС iR E Pl

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastian Brant 
B.P. 30335 
67411 Ilikirch 
CEDEX, France

Ortho-Qinical Diagnostics
Felindre Meadows
Pencoed
Bridgend
CF3S 5PZ
United Kingdom (Великобритания)

VITROS является зарегистрированным товарным знаком 
компании Ortho Clinical Diagnostics.
©  Ortho Clinical Diagnostics. 2019 r.

Ortho Clinical Diagnostics
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П еревод с английского язы ка  на русский  язы к

Я, ФИЛЛИП ДЖОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий.

4 Г
Ч

НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ:

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 
прилагаемого документа, а именно «ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ» от 26 ноября 2020 года, подписанного от имени и по 
поручению компании «Орто-Клиникал Диагностике» (Ortho-Clinical 
Diagnostics) Джейсоном Шихи, старшим сотрудником отдела нормативно­
правового регулирования.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ВЫШЕИЗЛОЖЕННОГО я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
ФИЛЛИП ДЖОНС  

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



Перевод данного текста выполнен переводчиком Краплиным Денисом Александровичем

Российская Федерация

Город Москва.
Тринадцатого января две тысячи двадцать первого года.
Я, Дейнеко Людмила Валериевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Прокошенковой Елены Евгеньевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Краплина Дениса Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавпхего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 21/86-н/77-2021- ^-  ̂/ /
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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