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I. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
«ч

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты V 1 TR O S  N T -p ro B N P  I I  в кассете (V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Reagent Pack) для 
иммунодиагностического определения N -концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T -p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии \ 'IT R O S .

Набор калибраторов V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  (V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Calibrators) для  калибровки 
анализаторов серии V IT R O S  при иммунодиагностическом определении N -концевоп) фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (N T -p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции 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 карта - 1 шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибратора

Набор контролен V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  (V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Controls) для  
иммунодиагностического определения N -концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T -p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V IT R O S  в 
составе

1. Контроль I -  I флакон, 3,0 мл
2. Контроль 2 -  1 флакон, 3,0 мл
3. Контроль 3 — 1 флакон, 3,0 мл

Название Корозкое название
Реагенты VITROS NT-proBNP И в кассете(У1ТКО$ NT-proB\P 
II Reagent Pack) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесиениии на 
анализаторах серии VITROS

Реагенты VITROS NT- 
proBNP II в кассете iN'ITROS 
NT-proBNP II Reagent Pack)

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

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

Набор контролей VITROS NT-proBNP 11 (VITROS NT-proBNP II 
Controls) для иммунодиагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS в составе

Набор контролей VITROS 
NT-proBNP II (VITROS NT- 
proBNP 11 Controls)



Название теста VITROSNT-proBNPII

Аббревиатура производителя д ля  данного теста: NBNP2

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

II. И нструкции
C m. Приложение



Приложение 1 
к  эксплуатационной документации

(Attachment 1 
to Operational Documentation)

И нструкции  
(Instruction for Use)

-  и н с тр у к ц и и  на

Реагенты  V I T R O S  N T -p r o B N P  П  в кассете ( V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  Reagent Pack) д л я  
н м м унодиагностического  определения N -к о н ц е в о го  ф р агм ента  моэгового 

н а тр и й ур ети ч еск о го  п е п ти да  (N T -p r o B N P )  методом ус и ле н н о й  хем илю м инесценции на
анализаторах серии V I T R O S .

Набор к а ли б р а то р о в  V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  ( V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  C a lib ra to rs ) д л и  
ка ли б р о в к и  анализаторов серии V I T R O S  п р и  им .м унодиагностнческом  определении N -  

концевого ф р агм ента  м озгового н а тр и й ур е ти ч е ск о го  п е п ти д а  (N T -p r o B N P )  методом
уси ле н н о й  хем илю м инесценции в составе

Н абор к о н тр о ле й  V I T R O S  N T -p r o B N P  П  ( V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  C o n tro ls ) д л я  
им м уно днагно стнческо го  определения N -к о н ц ев о го  ф р агм ен та  м озговою  

iia i р ий урети ческого  п е п ти да  (N T -p r o B N P )  методом ус и ле н н о й  хеЕиилю минесценции на
анализаторах серии V I T R O S  в составе
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ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностические продукты 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете 
(VITROS NT-proBNP II Reagent Pack)

П ш З  6844452

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II 
^VITROS NT-oroBNP II Calibrators^

1 ВЕГ 1 6844453

Назначение и состав изделия
Только для диагностики /п  v itm .

VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS Ж'-ртоВЫР II в кассете (VITROS NT-proBNP II Reagent Pack) 
для иммунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии VITROS.

Для количественного определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретичесмэго пептида (NT-proBNP) в 
сыворотке и плазме человека (EDTA или гепарин) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ. VITROS 3600. 
VITROS 5600, VITROS XT 7600) для диагностики сердечной недостаточности и для стратификации риска острого 
коронарного синдрома и сердечной недостаточности.
Тест также показан в качестве вспомогательного средства при оценке повышенного риска сердечно-сосудистых 
нарушений и смертности у пациентов со стабильными формами ишемической болезни сердца. Тест также можно 
использовать для оценки тяжести сердечной недостаточности у пациентов сдиагноэом сердечной недостаточности. 

VITROS Иммунодиагностические продукты Набор калибраторов VITROS NT-proBNP It (VITROS tvfT-proBNP II Calibrators) для 
калибровки анализаторов серии VITROS при иммунодиагностическом определении N-концевого фрагмента мозгового 
натрийуретического пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции 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 карта -1 шт.
5. Протокол карта -1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов • по 8 шт на каждый уровень калибратора

Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT7600) 
при количественном определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 
в сыворотке и плазме человека (с EDTA или гепарином).___________________________________________________________

Обзор и описание теста
Биохимические характеристики N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида.
N-концевые фрагменты мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) и натрийуретические пептиды (NP) В- 
типа (BNP) являются частью сердечно-сосудистой эндокринной системы. Оба высвобождаются в течение 
нескольких минут после синтеза, в эквимолярных количествах, после стресса в стенке левого желудочка (ЛЖ ).'' ̂  
Индукция гена Ьлр ведет к продуцированию прогормона proBNP 1.юв. который расщепляется протеазами на 
биологически активный пептид, состоящий из 32 аминокислот, (BNP) и биологически инертный пептид, состоящий 
из 76-аминокислот (NT-proBNP). Все три пептида (proBNP, BNP и NT-proBNP) циркулируют в организме 
человека.  ̂BNP вызывает натриурез, диурез и вазодилатацию путем активации рецепторов клеточной 
поверхности белка, расположенных в почках, кровеносных сосудах и сердце. Кроме того, BNP противодействует 
активности ренин— ангиотенэин— альдостероновой системы и уменьшает сердечно-сосудистый фиброз. В целом, 
эти эффекты проявляются совместно, чтобы компенсировать и минимизировать последствия сердечной 
недостаточности (СН). ® BNP и NT-proBNP выводятся пассивно многими органами и в равной степени с помощью 
фильтрации почками.'''Кроме того, BNP активно выводится из циркулирующей крови посредством связывания с 
рецептором и ферментативного расщепления (например, неприлизином) ^; учитывая различия в механизмах 
клиренса, BNP имеет значительно более короткий период полувыведения ( -  20 минут), чем NT-proBNP (60-120 
минут). ®У здоровых взрослых людей концентрации BNP и NT-proBNP в циркулирующей крови низкие, а у женщин, 
как правило, концентрации NP несколько выше, чем у мужчин. В случаях острой декомпенсации СН (ОДСН) 
концентрации NP обычно значительно увеличиваются, а различия, связанные с полом, становятся менее важными.

пациентов с хронической и симптоматической СН уровни BNP и NT-proBNP изменяются сходным образом в 
зависимости от возраста, фракции выброса ЛЖ (ФВЛж) и диаметра Лж. ®

Клинические состояния, не связанные с сердечной недостаточностью, которые могут влиять на уровни NP.
Хотя напряжение стенки при дисфункции ЛЖ является основным фактором, вызывающим высвобождение 
натрийуретических пептидов, повышение уровней BNP или NT-proBNP могут вызывать некоторые другие 
состояния, такие как нарушения функции клапанов, аритмии, заболевания перикарда, острый коронарный синдром, 
болезнь сердечной мышцы, эмболия легочной артерии, легочная гипертензия, сепсис, инсульт, кардиотоксические 
препараты и нарушение функции почек. К состояниям, связанным со снижением NP, относятся ожирение, острый
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Краткое описание и объяснение теста

отек легких, тампонада сердца и констриктианый перикардит. Следовательно, уровни NT-proBNP (и BNP) следует 
интерпретировать в кпиничес1«}м конте(^е. ^

Терминология и определение сердечной недостаточности.
СН —  это клинический синдром, характеризующийся типичными симптомами (например, одышка, отек лодыжек и 
усталость), которые могут сопровождаться другими признаками (например, повышенное давление в яремной вене, 
хрипы в легких и периферические отеки). Она вызвана структурными и/или функциональными нарушениями со 
стороны серода, приводящими к снижению сердечного выброса и/или повышенному вкутрисердечному давлению в 
покое или при напряжении.
В зависимости от течения и симптомов различают острую (“de novo^, острую декомпенсированную (когда 
усугубляется хроническая стабильная СН) или хроническую стабильную СН. До того как клинические симптомы 
станут очевидными, у пациентов могут наблюдаться бессимптомные структурные или функциональные нарушения 
со стороны сердца (систолическая или диастолическая дисфункция ЛЖ), связанные с повышенным риском 
возникновения симптоматической СН и смертности. Распространенность бессимптомной дисфункции ЛЖ
колеблется в пределах от в % до 21 % и увеличивается с возрастом.
Функциональная способность сердца оценивается по фракции выброса ПЖ (ФВЛЖ); СН охватывает пациентов со 
сходными клиническими признаками и симптомами и широким диапазоном показателей ФВЛЖ:а 50 % [СН с 
сохраненной ФВ (СНсФВ)], 40 % -  49 % {СН с умеренно сниженной ФВ (СНусФВ)] и< 40 %  [СН со сниженной ФВ 
(СНнФВ)]. ’0

Тяжесть сердечной недостаточности.
Дополнительная информация, касающаяся наличия и тяжести сердечной недостаточности, предоставляется в 
зависимости от стадии СН (А -0) согласно классификации ACCF/AHA, которая характеризует структурные 
изменения, и согласно более субъективной, но широко используемой функциональной классификации NYHA (MV), 
которая фокусируется на тяжести симптомов. Продемонстрировано, что повышение уровней NT-proBNP 
коррелирует с увеличением тяжести СН. ’®-

Анализ на NT-proBNP для содействия в диагностике.
Клиническая ценность анализа на NT-proBNP для содействия в диагностике или исключении СН в неотложных или 
других ситуациях была установлена в многочисленных исследованиях и привела к рекомендациям по 
использованию его в клинической практике. '*■ ̂  Исследование N-концевого фрагмента Pro-BNP при отдышке в 
отделении неотложной помощи (N-terminal Pro-BNP Investigation of Dyspnea in the Emergency Department, PRIDE) 
продемонстрировало, что повышенный уровень NT-proBNP в значительной степени предсказывал диагноз СН и 
имел преимущество перед клинической оценкой в случае использования этого анализа в сочетании с клинической 
оценкой для выявления или исключения СН.Исследования ICON (International Collaborative on NT-proBNP, 
международное сотрудничество по NT-proBNP) и ICON-RELOADED дополнительно улучшили диагностическую 
точность за счет проверки предельных уровней NT-proBNP при стратификации по возрасту, и был сделан вывод, 
что в неотложных ситуациях пороговое значение< 300 пг/мл с высокой отрицательной прогностической 
значимостью (ОПЗ) исключает СН. В ситуациях, которые не относятся к неотложным, определение NT-proBNP 
может быть полезным для установления, являются ли новые симптомы следствием сердечной недостаточности, и 
при оценке необходимости дальнейшего кардиологического обследования у пациентов с повышенными уровнями 
этого показателя. 22-26 Было установлено, что пороговое значение NT-proBNP 125 пг/мп имеет высокую 
чувствительность и ОПЗ. 24.25 Хаким образом, согласно рекомендациям, указанным в руководстве, после
клинической оценки можно использовать определение концентраций NT-proBNP в качестве первоначального 
диагностического анализа у пациентов с риском возникновения СН или с подозрением на СН, а также для 
постановки диагноза и лечения пациентов. 2® Пациенты с уровнями NT-proBNP ниже указанного порогового 
значение (300 пг/мл в нетложных ситуациях и 125 пг/мл в других ситуациях) вряд ли имеют СН.

Анализ на NT-proBNP для стратификации риска.
Продемонстрировано, что повышенные уровни NT-proBNP, когда это не связано с сердечной недостаточностью, 
отражают функциональный статус сердечно-сосудистой системы и представляют собой бесценный инструмент для 
стратификации риска. 20 Прогностическая информация, получаемая на основании определения натрийуретического 
пептида при остром коронарном синдроме (ОКС). объясняется связью между степенью повреждения миокарда, 
последующей желудочковой дисфункцией и повышенными концентрациями этих пептидов в кровотоке. Ишемия 
миокарда также может вызывать увеличение образования сердечных натрийуретических пептидов из-за 
нарушения расслабления желудочков, что может стать стимулом для синтеза и высвобождения NT-proBNP. 2̂  
Многочисленные исследования продемонстрировали, что NT-proBNP имеет кумулятивную прогностическую 
ценность для стандартных подходов оценки риска, независимо от изменчивости пороговых уровней NT-proBNP, 
моделей прогнозирования риска и продолжительности последующего наблюдения. 2®’ 2в-зв Пациенты с ОКС и 
уровнями NT-proBNP выше определенных пороговых значений (то есть, 500 пг/мп 2® или выше) имеют более 
высокую частоту случаев смерти и/или сердечно-сосудистых явлений. 23-зв g исследовании GUSTO IV повышение 
уровня NT-proBNP у пациентов с -  ОКС без подъема сегмента ST было сильным предикгором долгосрочной 
смертности, как самостоятельно, так и при использовании его в сочетании с другими биомаркерами (клиренс 
креатинина, сердечный тропонин): 1-годичная смертность увеличилась с 0.4 %  у пациентов с уровнями NT-proBNP
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S 98 нг/л до 27.1 %, когда уровни превышали 4634 нг/л. ^
Опубликованные исследования и рекомендации показывают, что определение NT*proBNP также полезно
для предсказывания прогноза у пациентов с СН. Медиана уровня NT*proBNP 2994 пг/мл была
предиктором смерти и суммарного балла смертности или повторных госпитализаций в связи с ухудшением СН. В 
исследовании ICON пороговое значение NT-proBNP > 5180 пг/мл у пациентов с острой СН предсказало 76-дневную 
смертность с отношением шансов (ОШ) 5.2 (95 % ДИ > 2,2-8,1). Продемонстрировано, что NT-proBNP является 
значимым маркером 30-дневной смертности у пациентов с декомпенсированной сердечной недостаточностью. По 
сравнению с единичными показателями исходного уровня, серийные измерения уровней NT-proBNP в плазме в 
течение 12 часов после госпитализации могут использоваться для повышения прогностической ценности NT- 
proBNP для раннего выявления пациентов с высоким риском смерти. ^
У  пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС) продемонстрировано, что NT-proBNP является 
сильным и независимым прогностическим маркером, связанным с частотой возникновения сердечно-сосудистых 
явлений и смерти, В то время как распределение значений концентрации отличалось в зависимости от 
исследования, исходные значения NT-proBNP ^  или изменения уровней NT-proBNP в течение 5 лет ^  были 
значительно выше у пациентов с сердечно-сосудистыми явлениями и/или смертью по сравнению с пациентами без 
таких явлений.

Принципы метода
в тесте VITROS NT-proBNP II используется одноэтапная методика количественного иммунологического анализа с 
образованием мостика. Лунку извлекают из упаковки, и образец, полученный у пациента, помещают в лунку, 
покрытую антителами. Затем реагент для анализа NT-proBNP II и реагент NT-proBNP II HRP вносят в лунку с 
образцом, полученным у пациента. NT-proBNP, присутствующий в образце, связывается с конъюгатом антител, 
меченых пероксидазой хрена, который захватывается биотинилированным антителом к NT-proBNP. связанным с 
микролунками, покрытыми стрептавидином. Лунка инкубируется в течение 8 минут, после чего несвязанные 
вещества удаляются с помощью промывки.
Количество конъюгата, меченного пероксидазой хрена, измеряется с помощью люминесцентной реакции. В лунки 
добавляется содержащий реагент люминогенный субстрат (производное люминола и перкислотная соль) и 
средство для переноса электронов. Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление 
производного люминола. продуцируя свет. Средство для переноса электронов (замещеннь(й ацетанилид) 
повышает уровень выработанного света и продлевает его излучение. Световые сигналы считываются системой. 
Количество пероксидазы хрена в связанном конъюгате прямо пропорционально концентрации присутствующего 
NT-proBNP.

Тип теста Система' Время инкубации

Время до выдачи 
первого 

результата
Температура

теста
Объем образца 

для реакции
Количественный
иммуноаналиэ

ECI/ECIQ, 3600. 
5600/ХТ 7600 8 минут 15 минут 37 "С 40 мкл

‘ Продукция и системы могут быть недоступны в некоторых странах.

Схема реакции
Сграптмидин 
Повархиостк лунки

Биотинипиромны*
Anli-NT-proBNP

Anii-NT-proBNP 
мачаныв HRP

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

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 
биологичесжи опасными материалами (например, документ CLSI М29).
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
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ИНСТРУКЦИЯ
Реагенты

, ,Ccwp*MT РгоСЬп 300 {CAS 35965-84-9) б® и ProClin 950 (CAS 2682-20-4)
^Реагенты ViTROS NT-proBNP II в кассете содержит 0,5 % ProClln 950, а Набор 
'калибраторов VITROS NT-proBNP II содержат 1 %  ProClin 300. Н317; может вызывать 
аллергическую кожную реакцию. Р280: пользоваться защитными перчатками. Р302 
P3S2: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ промыть большим количеством воды с мылом.
РЗЗЗ + Р313: в случае появления раздражения кожи или сыпи обратиться к врачу.
РЗбЗ: постирать загрязненную одежду перед последующим использованием.
Паспорта безопасности и контактные данные компании Ortho см. на веб-сайте 
www.Orthoclinicaldiagnostics.com.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

< ! >
Реагенты

Содержимое упаковки реагентов
1 упаковка реагентов содержит:
• 100 покрытых лунок (мышиные моноклональные антитела к NT-proBNP, 1 мкг/мл);
• 8.7 мл реагента для анализа (буфер с овечьей сывороткой бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробным средством*);
• 8,7 мл конъюгированного реагента (моноклональное овечье антитело к NT-proBNP, меченное пероксидазой 

хрена. 1 мкг/мл в буфере с альбумином бычьей сыворотки и противомикробным средством*).
*0,5% Проклин 950 (Proclin 950)

Правила обращения с  упаковкой Реагентов
• Упаковка реагентов поставляется в готовом для использования виде.
• Упаковка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой в систему.
• Обращайтесь с упаковками реагентов с осторожностью. Избегайте следующего:

-  образования конденсата на упаковке;
-  вспенивания реагентов;
-  встряхивания упаковки.

Хранение и подготовка упаковки реагентов
Реагент Условия хранения Стабильность

Не открытый В охлажденном 
виде

2-8 “С До истечения срока 
годности

Открытый В системе Система включена S8 недель
Открытый В охлажденном 

виде
2-е ”С £8 недель

• Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете предназначены для использования до истечения срока годоости, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после 
истечения 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 охлажденные 

упаковки реагентов в запечатанном контейнере для хранения упаковок реагентов для иммуно^щагностических 
продуктов VITROS с сухим влагопоглотителем.

Содержимое калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS NT-proBNP I11̂  2 и 3 (рекомбинантный NT-proBNP в буфере с альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробным средством*. 2.0 мл; номинальные значения: 0; 450; 20 000 пг/мл.)
• Калибровочная карта -1  шт.
• Протокол карта -1  шт.
< Этикетки со штрих-кодом калибраторов • по 6 шт на каждый уровень калибратора 

*1 % Проклин 300 (ProOin 300).
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ИНСТРУКЦИЯ
Сбор, подготовка и хранение образцов

NBNP2

Правила обращ ения с  Калибратором
• Используйте только с упаковками реагентов с тем же номером серии. Тщательно перемешайте, переворачивая, 

и нагрейте до 15-30 *С перед использованием. Каждый набор содержит достаточное количество реагента для 
проведения по меньшей мере в калибровок.

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

Хранение и подготовка калибратора

Калибратор Условия хранения Стабильность

Не открытый В охлажденном 2-8 *С 
виде

До истечения срока 
годности

Открытый В охлажденном 2-8 *С 
виде

£13 недель

• Калибраторы VITROS NT-proBNP II поставляются в готовом виде.
• Калибраторы VITROS NT-proBNP II предназначены для использования до истечения срока годности, указанного 

на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока 
годности.

• Тест VITROS NT-proBNP II использует 40 мкл калибратора для каждого определения. Калибраторы VITROS 
NT-proBNP II могут использоваться непосредственно в иммунодиагностических и интегрированных системах 
VITROS. 6 качестве альтернативы внесите аликвоту каждого калибратора в контейнер для образца (принимая во 
внимание минимальный объем заполнения контейнера), на который можно приклеить предоставленную этикетку 
со штрих-кодом. Подобную информацию о минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для 
образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

Транспортировка
Реагенты и калибраторы; Холодильник 2-8 “С при относительной влажности от 20 до 80%.

Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая подготовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Плазма (Кг ЭДТА и литиевый гепарин)

Нерекомендуемые образцы
Никаю1х ограничений, связанных с образцом, не выявлено. См. раздел «Ограничения процедуры».

Особые меры предосторожности

ВАЖНО! Сообщалось, что некоторые устройства для сбора образцов влияют на другие
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 используемые устройства для сбора совместимы с 
данным тестом.

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

привести к ошибочному результату.
• Тщательно перемешайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 15-30 °С перед использованием.
• Тест VITROS NT-proBNP II использует 40 мкл образцов для каждого определения. Сюда не учтен минимальный 

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

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

лаборатории.
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Процедура тестирования

• Необходимо ограничить время пребывания образцов в системе перед проведением анализа, чтобы избежать 
испарения. См. инструкцию по эксплуатации системы.

• После использования как можно быстрее вернитесь к температуре 2-8 "С или загрузите достаточный объем для 
однократного определения.

• Образцы сыворотки и плазмы можно хранить до 4 дней при температуре 20-25 °С, до 4 дней при 
температуре 2-8 *Сили 12 месяцев при температуре s -20

• Избегайте повторного эамораживания/оттаивания.

Процедура тестирования
М атериалы в комплею-е поставки

• VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете
• VITROS Иммунодиагностические продуктьг 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 с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества 
сигнального реагента VITROS, универсального промывающего реагента VITROS и серий откалиброванных 
реагентов для запланированнь1х работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема 
образца достаточно для запрошенных тестов.
Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотки или плазмы (с ЭДТА или гепарином) с концентрацией выше диапазона измерения перед 
тестом могут автоматически разводиться в иммунодиагностических системах VITROS и интегрированных системах 
VITROS до 10 раз (на 1 часть образца приходится 9 частей разбавителя) при помощи упаковки реагентов для 
разбавителя В VITROS пробы высокой концентрации. См. инструкцию по применению VITROS Разбавителя В 
пробы высокой концентрации.

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 настройки 
по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка
Процедура калибровки

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

‘ Главную калибровку (построение доэозависимой фивой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 
для каждой новой серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибраторов определяют по 
результатам главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в 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, сравнивается 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 упаковкой 
реагентов из этой серии.
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• Качество калибровки невозможно полностью описать одним параметром. Отчет о калибровке 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.

• Реэультать( калибровки оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонов параметров качества будет закодировано в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. в инструкции по эксплуатации системы.

Подробные инструкции по процессу калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.
• Производите калибровку каждые 70 дней.
• Проводите после указанных процедур технического обслуживания.
• Если результаты контроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацию о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибровки
Калибровка теста VITROS NT-proBNP It имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными калибраторами,
которым было присвоено значение, коррелирующее с другим имеющимся в продаже тестом.

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

Диапазон (регистрируемый) измерения

Система Диапазон (регистрируемый) измерения
E C i/e C iQ , 3600, 5600, XT 7600 20,0-30 000 пг/мл (2,36-3540 пмоль/л)

Контроль качества
Выбор м атериала для кон1роля качества

в VITROS Иммунодиагностических системах и VITROS Интегрированных системах рекомендуется использовать 
контрольные образцы, содержащие подходящие уровни NT-proBNP. Производительность доступных в продаже 
жидких контролем необходимо оценивать на совместимость с данным тестом до использования для контроля 
качества.
Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами определения 
NT-proBNP, 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 NT-proBNP II.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• Хорошей лабораторной практикой является проведения контроля качества для проверки 

эффективности теста.
• Выберите уровни контроля, которые проверяют клинически значимые концентрации.
• Чтобь( проверить производительность системы, проанализируйте контрольные материалы:

-  после калибровки:
-  если система выключена в течение более чем 2 часов;
-  после перезагрузки упаковок реагентов, которые были удалены из отделения для подачи MtcroWell 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 таким же образом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сообщении результатов пациента.
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Результаты

• Общие рекомендации относительно контроля качества см. в опубликованных руководствах. 
Более подробную информаци^р см. в инструкции по эксплуатации системы.

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

Результаты

Единицы измерения и их преобразование

Результаты рассчитываются автоматически с помощью иммунодиагностических и интегрированных систем 
VITROS.

Условные 1 Альтернативные

пг/мл (пмоль/л X 8,475) 1 пмоль/л (пг/мл X 0,116)

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Тест VITROS NT*proBNP II оценивали на предмет интерференций в соответствии с документом CLSI ЕР07, ^  
Часто встречающиеся вещества были протестированы на трех партиях реагентов. Указанное ниже соединение во 
время тестирования вызывало систематическую погрешность в указанных концентрациях.
Список протестированных соединений, которые не вызывали помехи, см. в разделе «Специфичность».

Интерферент
Концентрация вещества, 

.  вызывающего 
интерференцию

Концентрация анализируемого 
вещества' Систематическая 

погрешность (%)пг/мл пмоль/л

Цефокситина 
натриевая соль

697 мг/дл 15.5 ммоль/л
77,6 9,16 -25,4
878 104 -22.3

281 мг/дл 6,25 ммоль/л
107 12.6 -10,0
797 94,0 -10,0

Фенпрокумон
(Маркумар) 1.5 мг/дл 53.5 ммоль/л 85.7 10.1 -10.6

1.38 мг/дл 49.2 ммоль/л 86.3 10.2 -10

Азид натрия 100 мг/дл 15.4 ммоль/л 92.7 10.9 -12.5

77.5 мг/дл 11.9 ммоль/л 95.4 11.3 -10

Средняя концентрация 
"Оценка максимальной

Примечание.

при повторных определениях, 
разницы в полученных 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 помехи.

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

иммунологических анализах. 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.

• В крайне редких случаях (общая частота: < 1 на 10 миллионов) пациенты могут иметь несоответствующие 
результаты при анализе с помощью теста VITROS NT-proBNP II (эначениж предела обнаружения) из-за 
генетического варианта NT-proBNP.®^

« Тест VITROS NT-proBNP II не подвержен высокодозовому «хук»-эффвкту до концентрации 300 000 пг/мл (35 400 
пмоль/л).

Ожидаемые значения и интерпретация результатов
Референтный интервал

Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала собственные ожидаемые значения, подходящие для 
обслуживаемого населения. Референтный интервал (РИ) теста VITROS NT-proBNP II был установлен на основе 
исследования шести подгрупп с учетом возраста и пола с изучением образцов сыворотки, взятых у 385 женщин и 
374 мужчин в качестве здоровых добровольцев. Анализ на уровне 95°Л доверительного интервала дал диапазоны, 
указанные в таблице.
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Возраст Поп п
Нижний предел 

РИ
(пг/мл)

Верхний 
предел РИ 

(пг/мл)

Нижний предел 
РИ

(пмопь/л)

Верхний 
предел РИ 
(пмоль/л)

22-<50 Женщины 129 <20,0 95,3 <2.36 11,2

50-<75 Женщины 127 <20,0 221 <2,36 26,1

й75 Женщины 129 <20,0 296 <2,36 34,9

22~<50 Мужчины 131 <20,0 125 <2,36 14,8

5СН<75 Мужчины 120 <20.0 299 <2,36 35,3

й75 Мужчины 123 <20.0 326 <2,36 38,5

В целом 756 <20,0 217 <2.36 25,6

Интерпретация результатов
Ранее были определены независимые от возраста и зависимые от возраста пороговые значения, при которых 
оценивалась производительность анализа, и они были подтверждены в таких исследованиях, как PRIDE, ICON и 
ICON Reloaded. Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, результатов 
других диагностических обследований и согласно соответствующим клиническим рекомендациям.
Проверенные пороговые значения следует интерпретировать, как указано в таблице ниже:

Результаты теста VITROS NT-proBNP II 
(пг/мл) Возрастная группа (годы) Интерпретация результатов

<300 Все
Отрицательный; сердечная недостаточность 

маловероятна

2300-<450 22-<50 Серая зона; сердечная недостаточность 
менее вероятна- Рассмотрите другие 

причины повышения уровня NT-proBNP'
г300-<900 50-<75

й300-<1800 275

2450 22-<50
Положительный; значительная вероятность 

сердечной недостаточности2900 50-<75
21800 275

‘ Получение значений уровня натрийуретических пептидов в серой зоне, помимо сердечной недостаточности, может быть 
вызвано несколькими состояниями. Увеличивать уровень NT-proBNP могут такие клинические состояния, как нарушения 
функции клапанов, острый коронарный синдром, болезни сердечной мышцы, эмболия легочной артерии, легочная гипертензия, 
сепсис, инсульт, кардиотоксические препараты и нарушение функции почек; со снижением уровня NT-proBNP связаны такие 
состояния, как ожирение, острый отек легких, тампонада сердца и констриктивный перикардит.

Хараю-еристики эффективности
Клинические характеристики производительности метода

Информацию по клинической производительности следует использовать только в качестве ориентира. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала и подтверждала диагностические пороговые значения, 
подходящие для обслуживаемого населения.

Содействие в диагностике сердечной недостаточности
Для определения характеристик производительности теста VITROS NT-proBNP II проводилось многоцентровое. 
проспективное исследование с участием 20 исследовательских центров, проводящих сбор образцов, на всей 
территории Соединенных Штатов Америки. В исследование включались пациенты в возрасте 22  лет и старше, 
которые поступали в отделение неотложной помощи (ОНП) с одышкой (острой или ухудшающейся) и подозрением 
на сердечную недостаточность (СН). К участию в исследовании не допускались пациенты с терминальной стадией 
почечной недостаточности, регулярно проходившие диализ, и пациенты с отдышкой, которая, несомненно, была не 
связана с СН. Окончательный клинический диагноз СМ оценивался независимыми кардиологами или врачами ОНП, 
имеющими опыт диагностики СН.
Результаты теста VITROS NT-proBNP II определялись у 1020 пациентов —  487 женщин и 533 мужчин в возрасте от 
22 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста VITROS NT-proBNP II (пг/мл) 
определялись с учетом пола в зависимости от возрастной группы, и в таблицах ниже представлены обобщенные 
данные;
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Пациенты женского пола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность
Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 S75 Все 22-<50 50-<75 <75 ^75 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 5620 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 23 400 6980 23 400

Пациенты клужского пола
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность
Состояния, не связанные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 275 Все 22-<50 50-<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 11 400 10 000 10 900 907 2510 2270 1460 2150

Медиана 3430 4710 4190 5930 4760 64,4 252 197 595 290
Мин. 671 188 188 630 168 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 <75 275 Все 22-<50 50-^76 <75 275 Все

N 69 267 336 207 543 75 293 368 109 477

Среднее 9370 8220 8450 9600 8890 366 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-кривые (рабочие характеристические кривые) Диагностическая точность теста VITROS 
NT-proBNP 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 обобщены в таблице ниже;

Все пациенты
Возрастная группа (годы) N AUC 95% ДИ

22-<50 144 0,95 0,91-0,99

50-<75 560 0.92 0,9&-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
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Клиническую производительность и двусторонний 95% доверительный интервал (ДИ) для теста VITROS NT- 
proBNP II в сравнении с установленным Диагнозом определяли с учетом пола в зависимости от возрастной группы 
с помощью зависимых от возраста подтверждающих (450 пг/мл для пациентов в возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/мл 
для пациентов в возрасте 50-<75 лет, или 1800 пг/мл для пациентов в возрасте % 75 лет) и независимых от 
возраста исключающих (300 пг/мл ) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблицах ниже:

Пациенты женского пола
Возраст­

ная группа 
(годы)

N
Чувствите­

льность (%) 
(пГИ)

95 % ДИ' {%)
Специфич­
ность (%) 

i m
95%ДИ‘ (%)

ОПЗ (%) 
(n/N) 95ЧДИ* (%)

ППЗ (%) 
(n/N) 95 % ДИ* (%)

Подтверждающие

22-<50 60
91,67

(22/24)
73,00-98,97

63.33
(30/36)

67,19-93,63
93,75

(30/32)
79,19-99,23

78,57
(22/28)

59,05-91,70

50-<75 256
90,48

(95/105)
83,18-95,34

77,48
(117/151) 69,98-83,87

92,13
(117/127) 86,00-96,16

73,64
(95/129) 65,16-81,01

<75” 316
90,70

(117/129)
84,31-95,10

76,61
(147/187) 72,03-84,26

92,45
(147/159) 87,19-96,04

74,52
(117/157)

66,96-81,13

675 171
88,24

(90/102)
80,35-93,77 79,71

(55/69)
68.31-68,44 62,09

(55/67)
70,80-90,39

86,54
(90/104) 78,45-92,44

В целом”" 467
89,61

(207/231)
84,94-93,23

78,91
(202/256) 73,39-83,74

89,38
(202/226)

84,61-93,08
79,31

(207/261)
73.88-84,06

Исключающие

Все
женщины 487

98,70
(228/231)

96,25-99,73
50,78

(130/256)
44,48-57,06 97,74

(130/133)
93,55-99,53

64.41
(228/354)

59,17-69,40

' 95% точный доверительный интервал
“ Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

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

Подтверждающие
22-<50 60 0,10 0.OS-O.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 3,20-5.81
й75 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
Исключающие

Все женщины 487 0,03 0,01-0,09 2,01 1,77-2,27
"  Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50~< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений
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Возраст* 
ная группа 

(годы)
N

Чувствите­
льность (%) 

(n/N)
9S % ДИ' (%)

Специфич­
ность (%) 

(п/М)
95%ДИ’ (%) ОПЗ (%) 

|n/N) 95 % ДИ’ (%) ППЗ (%) 
(n/N) 95 % ДИ’ (%)

Подгверзцдающие

22-<50 84 100,00
(45/45) 92.13-100.00 71,79

(28/39)
55,13-85,00 100,00

(28/26) 87,66-100,00 80,36
(45/56)

67.57-89.77

50-<75 304 91,36
(148/162)

85.93-95,19 74,65
(106/142)

66,67-81,57 88,33
(106/120)

81,20-93,47 60,43
(146/164)

73,96-85,90

<75" 388 93,24
(193/207) 88,91-96,25 74,03

(134/161)
67,01-80,25 90,54

(134/146) 84,64-94,73 80.42
(193/240)

74,62-65,24

875 145
92,38

(97/105)
85,54-96,65 77.50

(31/40)
61,55-89,16 79,49

(31/39)
63,54-90,70 91.51

(97/106)
84,49-96,04

В целом’” 533
92,95

(290/312)
89,52-95,53 74,66

(165/221)
68,39-80,26 88.24

(165/187)
82,73-92,48 83,82

(290/346)
79,50-87,54

Исключающие
Все

мужчины 533
99,36

(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

95% точный доверительный интервал
'* Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех 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
5()-<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
>75 145 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
”  Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений 
Н/П —  не применимо. Чувствительность составила 100 %
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективносш

NBNP2

Все пациенты
Возряст- 

ная группа 
(годы)

N
Чувствите­

льность (%) 
(пМ)

95 % ДЙ* {%)
Специфич­
ность (%) 

(пЖ)
95% ДИ‘ (%)

ОПЗ (%)
[пт] 95%ДИ*(%)

ППЗ (%) 
(ПМ)

95%ДИ*(%)

Подтвврзкдающие

22-<50 144 97.10
(67/69)

89.92-99,65
77,33

(58/75)
66,21-86,21 96,67

(58/60)
88,47-99,59

79,76
(67/84)

69,59-87,75

50-<75 560 91,01
(243/267)

66.92-94,16
76,11

(223/293)
70,81-80,88

90,28
(223/247)

85,89-93,67
77,64

(243/313)
72,61-82.13

<75" 704
92,26

(310/336)
88.87-94,88

76,36
(281/368)

71.88-80,61
91,53

(281/307)
87,84-94,39

78,09
(ЗКУ397)

73,69-82,06

275 316
90,34

(187/207)
85.47-94.00 78,90

(86/109)
70.04-86.13

81,13
(86/106)

72,38-88,06
89,05

(187/210)
84,02-92.93

В целом*” 1020
91,53

(497/543)
88.86-93.73

76,94
(367/477)

72,89-80.65
88,66

(367/413)
85,42-91,73

81,88
(497/607)

76.58-84,86

Исключающие

Все
лвциенты 1020

99,08
(538/543)

97,86-99.70
50,52

(241/477)
45,94-55,10

97,97
(241/246)

95,32-99,34 69,51
(538Я74)

66.13-72,74

' 95% точный доверительный интервал
"  Объединение возрастных грулл с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

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

Подтверждающие
22-<50 144 0,04 0,01-0.16 4,28 2,81-6,52

50-<75 560 0,12 0,08-0,18 3,81 3,09-1.69

<75" 704 0,10 0,07-0,15 3,00 3,24-4.70

Й75 316 0,12 0,08-0,18 4,28 2,97-6,17

В целом’” 1020 0,11 0,08-0,15 3,97 3,36-4,69

Исключающие

Все пациенты 1020 0,02 0,01-0,05 2,00 1,83-2,19
"  Объединение возрастных групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Оценивалось влияние значений теста ViTROS NT-proBNP II в пределах между исключающими и подтверждающими 
пороговыми значениями или "серой зоной” (оть 300 пг/мл до< 450 пг/мл для пациентов в возрасте 22-<50 лет; отг 
300 пг/мл до< 900 пг/мл для пациентов в возрасте 50-<75 лет; от2 300 пг/мл до< 1800 пг/мл для пациентов в 
возрасте 2 75 лет) для каждой возрастной группы.
Распространенность, клиническую производительность и двусторонний 95 % доверительный интервал (ДИ) для 
результата теста VITROS NT-proBNP II в сравнении с установленным диагнозом определяли с помощью зависимых 
от возраста подтверждающих (4 5 0  п г/м л  для пациентов в возрасте 2 2 -< 5 0  лет, или 900 п г/м л  для пациентов в 
возрасте 50-<75 лет, или 1800 пг/мл для пациентов в возрасте i  75 лет) и независимых от возраста исключающих 
(300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены а таблице ниже:
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективности

Все пациенты

Возрастная
группа
(годы)

Распростране 
иностъ СН (Ч) 

(пУМ)

Интерпретация 
результатов 
тоста VITROS 
NT-proBNP II

LR 954 ДИ

Прогностиче
ская

ценность в 
отношении 
СН (4)(n/N)

95ЧДИ‘ (Ч)

Прогностич 
еская 

ценность в 
отношении 
состояний, 

не
связанных с 

СН (%ИЧ) 
(n/N)

95%ДИ*(%)

22-<50 47,92
(69/144)

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

69,59-67,75
20,24
(17/84)

12,25-30,41

Серая зона 0,00 Н/П*"* 0,00
(0/6) 0,00-45,93

100,0
(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

50-<75
47.68

(267/560)

Положительно 3,81 3,09-4,69 77,64
(243/313) 72,61-62,13

22,36
(70/313) 17,87-27.39

Серая зона 0,35 0,22-0,55
24,14
(21/87) 15,60-34,50

75,86
(66/87) 65.50-84.40

Отрицательно 0,02 0,01-0,06
1.88

(3/160)
0,39-5,38

98.13
(157/160) 94,62-99,61

<75"
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
(21/93) 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

(200/214) 94.63-99.24

г?5 65,51
(207/316)

Положительно 4,26 2,97-6,17
89,05

(187/210)
84.02-92,93

10,95
(23/210) 7,07-15.98

Серая зона 0,20 0,12-0.31 27,03
(20/74)

17,35-38,61
72.97

(54/74) 61,39-82,65

Отрицательно 0,00 Hffl’”*
0,00
(0/32)

0,00-10,89
100.0
(32/32) 89,11-100,0

Все
пациенты*’*

53,24
(543/1020)

Положительно 3,97 3,36-4.69
81.88

(497/607) 78,58-64,86
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 интервал
*' Объединение возрастных грулп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возраста пороговых 
значений
"* Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений

Н/П — не применимо: отсутствуют образцы с  результатами теста VITROS NT-proBNP II в этой группе для интерпретации 
результатов

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

Корреляция результатов теста V 1T R O S  NT>proBNP II с  функциональной классификацией Нью - 
Йоркской кардиологической ассоциации (NYMA) у  пациентов с  диагностированной СН

Клиническую производительность теста VITROS NT-proBNP II в случае его применения в 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 —
211 женщин и 304 мужчин в возрасте от 25 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста 
VITROS NT-proBNP II (пг/мл) определялись с учетом пола, и в таблицах ниже представлены обобщенныеданные;
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффективностм

NBNP2

Пациенты женского пола

Статистика
Функциональная классификация NYhIA

Класс 1 NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA
п 52 72 49 38

Среднее 5660 6450 8960 11 500
СО 16 500 16 000 13 400 14 300

5-”процентиль 31,0 78,5 258 453
Медиана 1480 2110 3380 4560

95-*' процентиль 26 400 22 700 36 200 49 000
% > 125 пг/мл 82,7 91,7 95,9 100
% > 300 пг/мл 71,2 84,7 91,8 97,4

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

Пациенты мужского пола

Статистика
Функциональная классификация NYHA

Класс I NYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA
п 97 64 92 51

Среднее 6610 6010 7920 14 900
СО 21 500 9290 10 300 17 000

5-"процентиль 53,0 42.1 510 1710
Медиана 1380 2260 3680 9010

95-”процентиль 31 600 28 700 32 500 50 700
%  > 125 пг/мл 88,7 85,9 98,9 98,0
% > 300 пг/мл 83,5 84,4 97,8 98,0

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

Все пациенты

Статистика
Функциональная классификация NYHA

Класс 1 NYHA Класс II NYHA Класс ill NYHA Класс IV NYHA
п 149 136 141 89

Среднее 6280 6240 8280 13 500
СС 19 800 13 200 11 500 15 900

б-^процентиль 42,3 71.0 398 916
Медиана 1400 2190 3600 8190

95-^ процентиль 27 300 28 700 32 500 49 000
% > 125 пг/мл 86,6 89,0 97,9 98,9
% > 300 пг/мл 79,2 84,6 95,7 97,8

критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

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

Стратиф икация риска
Был выполнен обзор литературы, чтобы продемонстрировать клиническую производительность и валидность теста 
VITROS NT-proBNP li в качестве содействия в оценке повышенного риска сердечно-сосудистых явлений и 
смертности у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС) и для стратификации риска при 
остром коронарном синдроме (ОКС) и сердечной недостаточности (СН).
Обзор данных опубликованных исследований с участием пациентов со стабильной ИБС. ОКС и СН постоянно 
демонстрировал, что повышенные уровни NT-proBNP связаны с увеличением частоты смерти, сердечно­
сосудистых явлений и комбинированными исходами в виде смерти и сердечно-сосудистых явлений.
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффеетивности

Предоставленные ссылки на литературу содержат многочисленные публикации, оцененные в ходе обзора 
литературы. 21.27-53

Предел обнаружения
Предел обнаружения (LoD) для теста VITROS NT-proBNP II составляет 0,40 пг/мл (0,058 пмоль/л), определенный в 
соответствии сдокументом CLSI 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 0,5бпг/мл (0,066 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 CLS1 ЕР09. На графиках и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов пациентов, 
анализируемых в иммунодиагностической системе VITROS 3600 по сравнению с доступным в продаже 
иммуноаналиэом Elecsys^ proBNP II. Взаимосвязь между 2 методами определяли при помощи регрессии по 
Пассингу-Баблоку ^  и корреляции Пирсона.

Условные единицы /^1ьтернативные единицы

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

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

Система

Коэффици-
ент

п Уклон корреляции

Условные единицы (пг/мл)
Альтернативные единицы 

(пмоль/л)
Диапазон Пересече- 
образцов ние

Диапазон Пересече- 
образцов ние

VITROS 3600’ против 
метода сравнения 153 0.95 0.989 24,5-23 400 -8.46 2,89-2760 -1,00

' Показатели производительности для имриунодиагностических систем VITROS 3600 применимы к иммунодиагностическим 
системам VITROS ECI/ECIQ и интегрированным системам VITROS 5600/ХТ 7600.

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)
Прецизионность оценивалась в соответствии с документом CLSI ЕР05. По два повтора для каждого из 
одиннадцати видов 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. Эксперимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммунодиатостической системе VITROS ECl/ECiQ, одной иммунодиагностической системе VITROS 3600. одной 
интегрированной системе VITROS
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NBNP2

5600 и ОДНОЙ интегрированной системе VITROS XT 7600. Представленные данные отображают 
производительность проду1гта.

Система

Единицы Единицы = пг/мл

Число
наблкщ.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серш анализов*

Точность в рамках 
калибровки”

Точность в рамках 
лаборатории”'

СО %КВ СО % КВ СО % КВ
30,9 0,61 2.0 1,21 3,9 1,20 3,9 80 20
69,2 2,05 3,0 2,41 3,5 2,63 3,8 80 20

92,6 1,78 1.9 4,11 4,4 4,54 4,9 80 20
206 4,0 1,9 6,1 3.0 8,0 3,9 80 20
355 4,5 1,3 13,5 3,8 17,0 4.8 80 20

ECi/ECiQ 776 15,8 2,0 28,1 3,6 33,8 4,3 80 20

894 18,1 2.0 22,8 2,6 38,1 4,3 80 20

1660 31 1.9 77 4,6 94 5.7 80 20

5460 96 1,8 149 2,7 203 3,7 80 20
10600 180 1,7 300 2,8 400 3.8 80 20
23600 500 2,1 960 4.0 1220 5.1 80 20
33,6 0,52 1,5 1,63 4.9 1,91 5.7 80 20
70,3 1,45 2,1 3,31 4.7 3,87 5.5 80 20
97,8 1,45 1,5 3,90 4.0 4,62 4.7 80 20
214 3,9 1,8 6,4 3,0 7,9 3,7 80 20
365 4,4 1,2 10,9 3.0 14,0 3,8 80 20

3600 815 11,6 1,4 28,7 3.5 30,5 3,7 80 20
937 10,1 1.1 26,6 2,8 29,6 3,2 80 20
1730 19 1.1 86 5.0 84 4,8 80 20
5830 80 1,4 155 2,6 159 2,7 80 20
11300 110 1,0 210 1,9 270 2,4 80 20
24600 370 1,5 710 2,9 730 3,0 80 20
32,1 0,42 1,4 1,40 4,4 1,65 5,0 80 20
70,8 1,06 1,5 2,62 3,8 3,07 4,3 80 20
100 1,1 1,2 3,6 3,7 4.3 4,2 80 20
220 2,6 1,2 7,0 3,3 8,7 3,9 80 20
374 4,3 1,2 17,7 4,8 20,4 5,4 80 20

5600 814 9,4 1,2 26,1 3,3 32,9 4,0 80 20
924 11,4 1,3 23,9 2,6 34,7 3,7 80 20
1730 19 1,1 78 4,5 95 5,4 80 20
5720 65 1,2 148 2,6 176 3,0 80 20
11200 140 1,3 200 1.8 240 2,1 80 20
24 300 290 1,2 730 3,1 750 3,0 80 20
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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 %КВ СО % К В 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 6.6 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
369 5.3 1.5 14.1 3,9 18,2 4,9 60 20

XT 7600 801 10,7 1.3 26,6 3,3 29.4 3.6 80 20
920 12.5 1.4 25,5 2,8 35,7 3,8 80 20
1730 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

в рамках серии анализов (повторяемость). Точность мехаду двумя экземплярами, усредненная для всех серий.
”  Точность в рамках калибровки. Общая точность со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 
сериях анализов и в разные дни.

8  рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно эфсрехт повторной калибровки, оказываемый на общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калибровок.

(

Системе

Единицы Единицы ■ пмоль/л

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в ремках 
серии анализов'

Точность в рамках 
калибровки”

Точность в рамках 
лаборатории’"

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
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

ECi/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
196 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 5,5 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 3,49 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 2,9 86,1 3,0 80 20

V
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NBNP2

I

Система

Единицы Единицы « пмоль/л

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точ}ЮСТЬ в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
кали^хюки**

Точность в рамках 
лаборатории*'*

СО %КВ СО %КВ СО % к в
3,79 0,050 1,4 0,165 4.4 0.195 5.0 80 20
8,35 0,125 1.5 0.309 3,8 0,362 4.3 80 20
11,8 0,130 1.2 0,425 3,7 0,507 4.2 80 20
26,0 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 96,1 1.11 1,2 3,08 3.3 3.88 4.0 80 20
109 1,35 1.3 2,82 2,6 4,09 3.7 80 20
204 2,24 1,1 9,20 4,5 11.2 5,4 80 20
675 7,67 1,2 17,5 2.6 20,6 3.0 80 20
1320 16,5 1.3 23,6 1.8 28.3 2.1 80 20
2870 34,2 1.2 86,1 3,1 88,5 3.0 80 20
4.13 0,079 1.9 0,190 4.7 0.267 6.4 60 20
8,58 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

XT 7600 94,5 1,26 1.3 3,14 3.3 3,47 3.6 80 20
109 1,48 1,4 3,01 2.6 4,21 3.8 60 20
204 3,30 1,6 8.14 4.0 9,32 4,5 60 20
688 9,09 1.3 17,3 2.5 23,7 3.4 80 20
1350 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 80 20

-

В рамках серии анализов (повторяемость), Точность методу двумя экземплярами, усредненная для всех серий.
*’ Точность в рамках калибровки. Общая точность со взвешенными показателями вариации в рамках серии анализов, в разных 
сериях анализов и в разные дни.

В рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно эффект повторной калибровки, оказываемый на общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калибровок.

Специф ичность

Нвинтврфврирующие вещества
Тест VITROS NT-proBNP II оценивали на предмет помех в соответствии с документом CLSI ЕР07. Ни одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности > 10 % при проведении теста 
в номинальных концентрациях NT-proBNP 125 пг/мл (14,8 пмоль/л) и 2000 пг/мл (236 пмоль/л).

Смесь Концентрация Соединение Концентрация
Ацетаминофен 156 мкг/мл 1030 мкмоль/л Интралипид 2,00 г/дл Н/П
Ацетилцистеин 15,0 мг/дл 920 мкмоль/л L-допа (Леводопа) 750 мкг/дл 38,0 мкмоль/л
Адреналин (эпинефрин) 20,0 мкг/дл 1,09 мкмоль/л Левотироксин 42,9 мкг/дл 552 нмоль/л
Алпраэолам 25,8 мкг/дл 836 нмоль/л Лидокаин 1,50 мг/дл 64,0 мкмоль/л
Амлодипина бесилат 10,5 мкг/дл 164 нмоль/л Метилдопы сесквигидрат 2,25 мг/дл 94,4 мкмоль/л
Амоксициллин 5,40 мг/дл 148 мкмоль/л Метилпреднизолон 783 мкг/дл 20,9 мкмоль/л
Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 296 мкмоль/л Метопролола гемитартрат 150 мкг/дл 2,19 мкмоль/л
Аторвастатина кальция 
тригидрат 162 мкг/дл 1,34 мкмоль/л Метронидаэол 12,3 мг/дл 718 мкмоль/л

Бенаэеприл
(гидрохлорид) 44,0 мкг/дл 955 нмоль/л Молсидомин 18,0 мкг/дл 743 нмоль/л

Билирубин,
конъюгированный 40,0 мг/дл 474 мкмоль/л Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1,56 ммоль/л

Билирубин,
некокъюгированный 40,0 мг/дл 684 мкмоль/л Никардипина HCL 46,5 мкг/дл 901 нмоль/л

Биотин 3510 нг/мл 14,4 мкмоль/л Нифедипин 58,8 мкг/дл 1,70 мкмоль/л
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С^есь Концентрация
Кофеин 10,8 мг/дл 556 мкмоль/л
Карведилол 43,2 M w lpn 1,06 мкмоль/л
Цефтриаксон дикатрия 
гвми(гептагидрат) 100 мг/дл 1510 мкмоль/л

Холестерин 400 мг/дл 10,3 ммоль/л
Клопидогреля
гидросульфат 2,40 мкг/дл 57,2 нмоль/л

Котинин 240 мкг/дл 13,6 мкмоль/л
Креатинин 15,0 мг/дл 1,33 ммоль/л
Циклоспорин 180 мкг/дл 1,50 мкмоль/л

Декстран 2,40 г/дл 600 мкмоль/л

Дигитоксин 7,50 мкг/дл 96,0 нмоль/л
Дигоксин 3.90 мкг/дл 49,9 нмоль/л
Дифенгидрамина HCi 77,4 мкг/дл 2,65 мкмоль/л
Дипирон (как 4-
метиламиноактипирина
гидрохлорид)

3,30 мг/дл 130 мкмоль/л

Дипиридамол 1,00 мг/дл 19.8 мкмоль/л
Доксицикпина гикпат 1.80 мг/дл 35,1 мкмоль/л
Эналаприлата дигидрат 81,9 мкг/дл 2,13 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 ммоль/л
Фибриноген 1000 мг/дл Н/П
Фуросемид 1.59 мг/дл 48,1 мкмоль/л
Гентамицина сульфат 3,51 мг/дл 61,0 мкмоль/л
Глицерилнитрат
(нитроглицерин) 1,20 мкг/дл 52,8 нмоль/л

НАМА (человеческие 
антимышиные антитела) 800 мкг/л Н/П

Гемоглобин 1000 мг/дл 155 мкмоль/л
Гепарин (натрий), НФГ 330 Е/дл Н/П
Ибупрофек 21,9 мг/дл 1,06 ммоль/л
Инсулин 3,12 мкг/дл 5,37 нмоль/л

Соединение
Омепразол
Оксикодона HCI

Фенобарбитал

Фенпрокумон (Маркумар)

Пропафенона HCL

Псевдоэфедрин HCI
Ревматоидный фактор
Рифампицин (рифампин)

Сакубитрила кальциевая 
соль
Салициловая кислота
Салметерол
Азид натрия

Соталола гидрохлорид

Спироколактон
Стрептокинаэа
Теофиллин
Толбутамид
Общий белок
ТАП (альтеплаза)
Триглицериды

Вальпроевая кислота

Валсартан

Ванкомицина гидрохлорид
Верапамила гидрохлорид

Варфарин

Концентраци
840 мкг/дл 24,3
32,4 мкг/дл

69,0 мг/дп

1,50 мг/дл

72,0 мкг/дл

330 мкг/дл
1500 МЕ/мл

4,80 мг/дл

0,915 мг/дл

2,86 мг/дл
1,65 мкг/дл

100 мг/дл

510 мкг/дл

55,5 мкг/дл
150 000 Е/дл

6,00 мг/дл
54,9 мг/дл

15,0 г/дл
1.20 мг/дл

1500 мг/дл

31,8 мг/дл

1,17 мг/дл

12,3 мг/дл
160 мкг/дл

8,00 мг/дл

0,92

2,97

53.5:

1,91 }

16,4 к

58,3 м

21,3м

207 Ml
39,7 ►
15.4 м

16,5 мк

1,33 MKF

333 м№
2,03 мм

16.9 ММ(

2,21 ммс

26,9 мкмо

82,8 мкмо
3,26 мкмо.

260 мкмо/

Перекрестная реактивность
Перекрестная реактивность теста VITROS NT-proBNP II оценивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека с нулевым содержанием NT-proBNP.
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Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию
Концентрация

Средний результат 
контрольного 

образца

Средний результат 
для nepeiqiecTHO- 
реапфующего 

образца

Первфестная
реактивность

{%)
пгАдл пмоль/л пг/мп пмоль/л

3,10 мю'/мл 1,01 нмоль/л • • •

proBNP
(глимозилированный) 3000 пг/мл Н/П -0,14 -0,02 57,6 6,80 1.9

proBNP
(неглмюэилированный) 3000 пг/мл 0,249 нмоль/л -0,13 -0,02 691 105 29,7

П̂■ -proANPijo 
(лре-ргоАМРгз^)

3,50 мкг/мл 0,998 мкмопь/л « а

NT-proANp3,-e7
(npe-proANPse-es)

1,00 нг/мл 0,258 нмоль/л • а а

NT-proANPrs^
(npe-proANPuu-i2j)

1,00 нг/мл 0,458 нмоль/л « а

BNPm (Natrecoi^) 3,50 мкг/мл 1,01 нкмоль/л • а а ■

CNPjj 2,20 мкг/мл 1,00 мкмопь/л • • а а

Адреномедуллин 1.00 нг/мл 0,166 нмоль/л • • а а

Альдостерон 0,600 нг/мл 166 нмоль/л • • • а а

Ангиотензин 1 0,600 нг/мл 0,463 нмоль/л ■ • • а а

Ангиотензин 2 0.600 нг/мл 0,574 нмоль/л • • е а а

Ангиотензин 3 1,00 нг/мл 1,07 нмоль/л • • •

Эндотелии 20.0 пг/мл 8,03 пмоль/л • • а

Уродилатин 3.50 мкг/мл 0.998 мкмопь/л • • а

Аргинин-вазопрессин 1 .00 мкг/мл 0,922 мкмоль/л • • а •

Ренин 50.0 нг/мл 28,4 нмоль/л • • а а

’ Не определяется (НЮ). Концентрация была ниже диапазона измерения теста, 20,0 • ЭОООО пг/мл (2,36 -  3,540 пмоль/л).

Перекрестная реактивность теста VITROS NT-proBNP II оценивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека, содержащие NT-proBNP в концентрации 125 пг/мл (14.8 пмоль/л).

Версия 3.0 Публ. № GEM1317_XUS_RU 21 из 27



NBNP2
Х П Ю .Ф ‘̂
ИНСТРУКЦИЯ

Ссылки

Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию
Концентрация

Средний 
результат 

контрольного 
образца с NT- 

proBNP

Средний результат 
для лерекрестно- 

реагирующего 
образца с NT- 

pioBNP

Перекрестная
реактивность

(%)

пг/мл лмоль/л пг/мл пмоль/л
ANP28 3,10 мкг/мл 1,01 нмоль/л 112 13,2 116 13.7 <1,0
proBNP
(гликоэилированный) 3000 пг/мл Н/П 105 12,4 183 21,6 2.6

proBNP
(негликоэилированный) 3000 пг/мл 0,249 нмоль/л 122 14,4 1310 155 39.6

NT-proANPi^
(npe-proANP;vM)

3.50 мкг/мл 0,696 мкмоль/л 105 12.4 774 91,3 <1.0

NT-proANP3,^7
(npe-proANP»«) 1,00 нг/мл 0,258 нмоль/л 114 13,5 116 14,0 <1.0

NT-proANP79^
(npe-proANP,04.,») 1,00 нг/мп 0,458 нмоль/л 114 13,5 121 14.3 <1.0

BNp32(Natrecof«) 3,50 мкг/мл 1,01 мкмоль/л 112 13,2 115 13,6 <1,0
CNP22 2.20 мкг/мл 1,00 мкмоль/л 116 13,7 120 14,2 <1.0
Адреномедуллин 1,00 нг/мл 0,166 нмоль/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/мл 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 пмоль/л 113 13.3 113 13,3 <1.0
Уродилатин 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л 113 13.3 119 14.0 <1.0
Аргинин-ваэопрессин 1,00 мкг/мл 0,622 мкмоль/л 114 13.5 120 14,2 <1.0
Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л 114 13,5 122 14,4 <1.0

Перекрестную реактивность выражали как средний результат, полученный для лерекрестно-реагирующего 
образца, минус средний результат, лолученный для (юнтрольного образца, деленный на концентрацию перекрестно 
реагирующих веществ в процентах.

Перекрестная реактивность (% ) ^
(Средний результат для лерекрестно-реагирующего образца с NT-proBNP) •

__________(Средний результат контрольного образца с NT-proBNP)__________х 100
концентрация перекрестно реагирующих веществ
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Пояснение условных обозначвгий

Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

2
Me использовать повторно

Использовать до даты 
истечения срока годности 
(год-месяц-день)

ю т  I Кс(Д партии или номер партии

I SN I Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от влаги/сырости)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред- 
ЕС iREPl ставитель в Европейском 

сообществе

Коррозионный

’ Опасный для здоровья

I
I
i

т

Г - 5 Т - )

Г ~ ^

1- SL )

Гсо н у ")

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией 'п* 
инструкций по применению

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей с тест-чипами

Для использования в штативе
2 для картриджей с тест-чипами

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

Диапазон

iV n  I ПТп Диапазон средних значений 

n i | 4 T|rfi Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

Устройство мвдицинсной 
диаамостит в лабораторных 
условиях

Der Gmr>e Punkt (зеленая точка) 
Производитель следует 
нормативным требовании’  ̂
при использовании некоторык 
упа>швочных матвризлов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной пли 
окружающей среде

IVO

е

о

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

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

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.
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Обзор изменений
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УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматеридлы, 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 кобращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б.

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений

2C-08-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздел « Утилизация»
Добавлен адрес уполномоченного предаавителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения а форматировании разделов и редактирование

I

Уполномоченный представитель производителя на т^зритории РФ; 

ООО Орто-Кпиникал 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;

С €
ЕС REP I

Ortho-Clinical Diagnostics 
1500 Boulevard Sebastien Brant 
B .P.30355 
67411 lllkirch 
CEDEX. France

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

Произведено no лицензии Roche Diagnostics US 5,786,163

VITROS является товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагностике. 
Упомянутые в данном документе торговь(б марки сторонних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам.
€  Ortho Clinical Diagnostics. 2019-2020.

Ortho Clinical Diagnostics
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VITROS Иммунодиагностическив продукты 
Набор контролей VITROS NT-proBNP И 
(VITROS NT-proBNP II Controls)

6844507

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

VfTROS Инмунодиагностические продукты Набор контролей VrTROS NT-proBNP li (VrTROS NT-proBNP II Controls) для 
имиунодиагностического определения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретичеаюго пептида (NT-pro6NP) 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 иммунодиагностическом количественном определении N-концевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) в сыворотке и плазме человека (EDTA или гепарин) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECIQ. VITROS 3600, VITROS 5600, VITROS XT7600).

Предупреждения и меры предосторожности
ПРЕДУПРЕ>1ЗДЕНИЕ Потенциально инфицированный материал

Обращайтесь с материалом как с источником инфекции.

Проявляйте осторожность, работая с материалами человечесюэго 
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 U29).  ̂

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Материалы в комплекте поставки
1 набор контролей уровней 1. 2 и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
человека/буферной матрице с ЭДТА и противомикробным средством*.
'0.00027% азида натрия

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

Контроли, хранение, подготовка и использование
Контроли Условия хранения Стабильность

Не открытый
В замороженном ^ 
виде

До истечения срока годности

Открытый В охлажденном oq 
виде

30 дней

Версия 1.1

Наборы контролей VITROS NT-proBNP II поставляются в замороженном виде.
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ИНСТРУКЦИЯ
Процедура тестирован^!

Набор контролей VITROS NT-proBNP II предназначен для использования 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 контроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 “С  перед использованием.
Храните контроли в оригинальных контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во 
избежание испарения ограничивайте время нахождения контролей в системе. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
После использования как можно скорее верните реагент назад на хранение при температ^е 2-8 ”С.
В систему необходимо ввести статистику базового уровня для контролей. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
В систему следует ввести срок годности контролей. См. инструкцию 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 таким же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к VITROS иммунодиагностическому продукту 
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете, и инструкции по применению калибратора.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Дополнительную информацию о процедурах для юнтроля 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
CLSI. P ro tec tio n  o f  L a b o ra to ry  W o rkers from  O ccu p a tio n a lly  A c q u ire d  in fe c tio n s; A p p ro v e d  G u id e lin e  •  F ourth  E dition. 
CLSI document M29-A4. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute: 2014.

4

2 из 4 Публ. № GEM5317_WW_RU Версия 1.1



♦

V ' l ' T R c B s *
lmmunoiJia^ou«tlc I

ИНСТРУКЦИЯ
Пояснение условных обозначений

NBNP2

Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут быть использованы на этикетках продукта.

Не использовать повторно

2
Использовать до даты 
истечения срока годностм 
(год-месяц-день)

I LOT I Код партии или номер партии

{ SN I Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от влаги (защищать 
от елаш/сырости)

Производитель

Дета производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейском 
сообществе

Коррозионный

Опасный для здоровья

I
I
I

т

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь с версией 'л ' 
инструкций по применению

□il^ Внимание! Инструкции по 
применению изменены

г ~ ^
Для использования в штативе 
1 для картриджа с тест-чипами

Для использования в штативе 
2 для картриджей с тест-чипами

I SI I
Международная система 
единиц (СИ)

[ CONV I Условные единицы

Значение

Воспламеняющийся

Очень токсичный

h—  — Н Диапазон

и ч ’ч 'П^  Диапазон средних значений

|У  Гмчч* Средняя точка 

Проверено

Заменяется

Достаточно для "п" тестов

Устройство иедицинской 
диагностики в лабораторных 
условиях

Оег GtCne Punkt (зеленая точка). 
Производитель следует 
нориативным требованиям 
при использовании некоторых 
/паковочных материалов

Оцененное в лаборатории 
стандартное отклонение

Очень опасный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей сродо

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

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

целостности упаковки и процедуре использования, указанных в инструкции по применению.
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Обзор изменений

УТИ Л И З А Ц И Я
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматери'алы. как потенциально инфицированные.

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

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Са^.'тарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу 5.

Обзор изменений:

Дата ОБЗОР Изменений

20-08-2020 Добавлен раздел «Транспортировка»

Добэвгьен раздел «Гарантии»

Добэв,"1ен рэаде.н •  у-игизация»
Дэбаагем адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незнзнителвно^е изменения в форматировании разделов и редактирование

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 

ООО Орто-Клиникал Диагностике

143026. Россия. Московская обпасто Одинцово, 

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

Т е л :+7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

Условия поставки: все поставки осуществляются в соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Clinical Diagnostics 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

С €
ЕС REP I

Ortho-Clinical Diagnostics 1500 
Boulevard Sebastien Brant B.P. 
30355
67411 lilkirch 
CEDEX, France

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

VITROS является товарным знаком компании Орто-Кпиникал Диагностике 
® 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 
ДОКУМЕНТАЦР1Я» 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> 
Ф И Л Л И П  Д Ж О Н С  

Н о та р и у с

44 (0) 1753 851 591

П о ж и зн е н н а я ли ц е н з и я

П рош ито и скреплено печатью нотариуса:
<К руглая рельефная печать нотариуса:
ФИЛЛИП ХОВАРД ДЖОНС; НОТАРИУС; АНГЛИЯ>

I

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



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

Старш ий сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

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

2020
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Приложение 3

« С О Г Л А С О В А Н О »

Г енеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

•К. Сергеенко

« У Т В Е Р Ж Д А Ю »

Директор направления 
"Клинические исследования"
ООО «Независимая лаборатория ИНВИТРО»

Я.Э. Новикова
«30» января 2021 г.

М Л .

ИНСТРУКЦИЯ
п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

«Н а б о р  к а ли б р а то р о в  V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  ( V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  C a lib ra to rs ) д л я  

к а л и б р о в к и  анализаторов серии V I T R O S  п р и  им м ун о ди агн о сти че ско м  о пределен ии 

N -к о н ц е в о го  ф р агм ента  м озгового н а тр и й у р е ти ч е с к о го  п е п ти д а  (N T -p r o B N P )  

м етодом  у с и ле н н о й  хем и лю м ин е сц е н ц ии в  составе», 

пр о изво дства  O rth o -C lin ic a l Diagnostics 

(О р т о -К л и н и к а л  Д и а гн о с ти к е ), U n ite d  Ю n g d o m  

№ ИНОКИ 591/2020
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I, PHILLIP JONES, of Windsor House, Victoria Street, Windsor, 
Berkshire, England, Notary Public duly admitted and sworn,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

That 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 Jason 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.

+44 (0) 1753 851 591 

M y Commission expires on death

Regulated by the F«u:ulty Office of the Archbishop o f Canterbury



i

i

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

Великобритания 
(Ortho-Clinical Diagnostics, 

Fclindre Meadows, Pcncoed, Bridgend, CF35 5PZ,
United Kingdom)

«УТВЕРЖДЕНО»/ «APPROVED»

Дата/Date: 1 £ , Ч о У З

\
(подггась/signatt

Ф ИО/Name
щись/signature)

Р -Л  < \ s s « : .a r c

Должность/Position

%

Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О К У М Е Н Т А  
на м едицинские изделия:

Реагенты  V I T R O S  N T -p ro B N P  I I  в кассете (V 1 T R O S  N T -p ro B N P  I I  Reagent Pack) д л я  
иммунодиагностического определения N -концевого фрагм ента мозгового 

натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на
анализаторах серии V I T R O S .

Набор калибраторов V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  ( V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Calibrators) д л я  
калибровки анализаторов серии V I T R O S  пр и  иммунодиагносзическом определении N -  

концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом
усиленной хемилю м инесценции в составе

Набор контролей V I T R O S  N T -p r o B N P  I I  ( V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Controls) д л я  
иммунодиагностического определения N -концевого фрагмента мозгового 

натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом усиленной хемилю м инесценции на
анализаторах серии V I T R O S  в составе

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

2020



V

I. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

1. Наименование медицинского изделия:

Реагенты V IT R O S  N T-pro B N P  I I  в кассете (V IT R O S  N T-pro B N P  I I  Reagent Pack) для 
иммуноднагностического определения N -коицевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T-p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии \ TTR O S .

Набор калибраторов V IT R O S  N T-pro B N P  11 (V IT R O S  N T-p ro B N P  I I  Calibrators) для  калибровки 
анализаторов серии V ITR O S  при иммунодиагностическом определении N -концевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (N T-p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценцяи в 
составе

1. Калибратор I - 1 флакон, 2,0 мл
2. Калибратор 2 - 1 флакон, 2.0 мл
3. Калибратор 3 - 1 флакон, 2,0 мл
4. Калибровочная карта - 1 шт.
5. Протокол карта -  1 шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по 8 шт на каждый уровень калибратора

Набор контролей V IT R O S  N T-pro B N P  П  (V IT R O S  N T-p ro B N P  I I  Controls) для 
нммунодиагпостического опреде;1ения N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического 
пептида (N T-p ro B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на анализаторах серии V IT R O S  в 
составе

♦

1. Контроль I -  1 флакон, 3,0 мл
2. Контроль 2 - 1  флакон, 3,0 мл
3. Контроль 3 -  1 флакон, 3,0 мл

Название Короткое название
Реагенты VITROS NT-proBNP II в кассете(У1ТЯ08 NT-proBNP 
II Reagent Pack) для иммуноднагностического определения N- 
концевого фрагмент а мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серии VITROS

Реагенты VITROS NT- 
jroBNP II в кассете (VITROS 
MT-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 пептида (NT-proBNP) 
методом усиленной хемилюмтшесценини в составе

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

Набор контролей VITROS NT-proBNP 11 (VITROS NT-proBNP U 
Controls) для иммуноднагностического определения N- 
концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида 
(NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции на 
анализаторах серин VITROS в составе

Набор контролей VITROS 
NT-proBNP 11 (VITROS NT- 
proBNP 11 Controls)



Название теста VlTROSNT-proBNP II

Аббревиятз'ра производителя для  данного теста: NBNP2

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

II. Инструкции
Cm. Приложение



И нструкции  
(Instruction for Use)

• и н стр ук ц и и  на

Реагенты V I T R O S  N T -p ro B N P  I I  в кассете (V I T R O S  N T -p ro B N P  I I  Reagent Pack) д л я  
им муноднагностического определения N -концевого фрагмента мозгового 

натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на
анализаторах серии V IT R O S .

Набор калибраторов V IT R O S  N T -p r o B N P  I I  ( V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Calibrators) д л я  
калибровки анализаторов серии V I T R O S  пр и  им мунодиагностическом определении N -  

концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом
усиленной хемилю м инесценции в составе

Набор контролей V IT R O S  N T -p r o B N P  I I  (V IT R O S  N T -p ro B N P  I I  Controls) д л я  
иммуноднагностического определения N -концевого фрагмента мозгового 

натрийуретического пептида (N T -p r o B N P ) методом усиленной хемилюминесценции на
анализаторах серии V I T R O S  в составе
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ИНСТРУКЦИЯ NBNP2
VITROS Иммунодиагностические продукты 
Реагенты VITROS NT-proBNP И в кассете 
(VITROS NT-proBNP II Reagent Pack)

I m  I 6644452

VITROS Иммунодиагностические продукты 
Набор калибраторов VITROS NT-proBNP II 
MTROS NT-oroBNP II Callbratora)

6644453

Назначение и состав изделия
Толью для диагностики к ) v itro .

VUROS Имы^юдиагмостичвсмю продукты Реагенты VITROS NT*proBNP И в кассете (VITROS NT*proBNP II Reagent Pack) 
для иммунси^икносгттчесхого определения Н*монцееого фрагмента моэгового натрийуретического петида (NT-pio8NP) 
метсм^ усилетюй зактлюминесценции на анетоаторах серии VITR08.

Для юличественного определения N-юнцевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-pro8NP) а 
сыворотке и плазме человека (ЕОТА или гепарин) на анализаторах серии VITROS (VITROS ECi/ECiQ, VITROS 3600. 
VITROS 5600, VITROS XT 7600} для диагностию4 сердечной недостаточности и для стратификации риска острого 
коронарного синдаома и сердечной недостаточности.
Тест также показан в качестве вспомогательного средотва при оценке повышенного риска сердечно-сосудистых 
нарушений и смертности у пациентов со стабильными формами ишемической ботэни сердца. Тест таюке можно 
истльэовать для оценки тяжести сердечной недостаточности у пациектов с доагноэом сердечной недостаточности. 

УГПЮ8 Иммунодиагкостические прсдукты Набор калибрагтороа VITROS ЬГТ-proBNP II (VITROS NT-proBNP II Calibrators) для 
калибров» анализатсцзов cefMH VITROS при иммунодиагносшческом определении N-Kom^aoro фредзента мозгового 
натрийурвтичееюго пептида (NT-proBNP) методом усиленной хемилюминесценции в составе

1 . Калиб^тор 1 - 1  флаюн, 2.0 мл
2 . 1̂ и б р а те д2 - 1 флакон. 2,0 мл
3. Калибратор 3 -1  флакон, 2,0 мл
4. Калибровочная карта -1 шт.
5. Протокол карта -1  шт.
6. Этикетки со штрих-кодом калибраторов - по в шт на каждый уровень калибратора

Для калибровки анализаторов серии VITROS (VITROS ECl/ECiQ, VITROS 3600. VITROS 5600, VITROS XT7600) 
при количественном определения Н-юнцевсго фрагмента мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) 

__________ а сыворотке и плазме человека (с EDTA или гепарином). ________ __________

Обзор и описание теста
Биохимические харектеристики N-концевого фрагмента мозгового натрийуретического пептида.
N-концввыв фрагменты мозговето натрийуретического пептида (NT-proBNP) и натрийуретические пептиды (NP) В- 
типа (BNP) являются частью сердечно-сосудистой эндокринной системы. Оба высвобождаются в течение 
несюльких минут после синтеза, в эквимолярных юличествах, после стресса в стенке левого желудочка (ЛЖ). 
Индукц1Я гена Ь п р  ведет к лро/^цированию прогормона proBNP который расщепляется протеазами на 
биологически активный пептид, состоящий из 32 аминокислот, (BNP) и биологически инертный пептид, состоящий 
из 76-аминокислот (NT-proBNP). Все три пептида (proBNP, BNP и NT-proBNP) циркулир^т в организме 
человеке. ^  ̂  BNP вызывает натриурез, диурез и ваэодипатацию путем активации рецептсч^ клеточной 
поверхности белка, расположенных а почках, кровеносных сосудах и сердце. Кроме того. BNP противодействует 
активности ренин—ангиотензин—альдостероновой системы и уменьшает сердечно-сосуд1Ютый фиброз. В целом, 
эти эффекты проявляюто) совместно, чтобы компенсировать и минимизировать последствия сердечной 
недостаточности (СН). *■ ̂  BNP и NT-pro8NP выводятся ггассивно многими органами и в равной степени с помощью 
фильтрации почками.̂ - 4-в Кроме того, BNP в)аивно выводится из циркулирующей крови посредством связывания с 
рецептором и ферментативного расщепления (непример. неприлизином) ^ ' ;  учитывая различия в механизмах 
клиренса, BNP имеет значительно более короткий период лолувыведения (~ 20 минут), чем NT-proBNP (в0>120 
минут). ® У  здоровых взрослых людей концентрации BNP и NT-proBNP в циркулирующей крови низкие, а у женщин, 
как правило, концентрации NP несколько выше, чем у мужчин. 8 слу^ях острой д«юмленсации СН (ОДСН) 
концентрации NP обычно значительно уаеличиевются, а различия, связанные с попом, становятся менее важными.
® У пациентов с хронической и симгттоматической СН уровни BNP и NT-proBNP изменяются сходным образом в 
зависимости от возраста, фракции выброса ЛЖ (ФВЛЖ) и диаметра ЛЖ. ”

Клинические состояния, не связанные с сердечной недостаточностью, которые могут влиять на уровни NP.
Хотя напряжение стенки при дисфункции ЛЖ является основным фактором, вызывающим высвобождение 
натрийуретических пелтидоа, повышение уровней BNP или NT-proBNP могут вызывать некоторые другие 
состояния, такие как нарушения функции клапанов, аритмии, заболевания перикарца, острый коронарный синдром, 
болезнь сердечной мышцы, эмболия легочной артерии, легочная гипертенэия, сепсис, инсульт, кардиотоксические 
препараты и нарушение функции почек. К состояниям, связанным со снижением NP, относятся ожирение, острый
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Терминология и определ^ие сердечной недостаточности.
СН —  это кпинический синдром, хара1стеризую1дийся типичными симпто&<ами (например, одышка, отек ̂ 
усталость), которые могут сопровождаться другими признаками (например, повышенное давление в яремной вене, 
хрипы в легких и периферичеоше отею«). Она вызвана структурными и/или функциональными нарушениями со 
стороны сердца, приводящими к снижению сердечного выброса и/или повышенному внутрисердечиому дедлеиию в 
покое или при напряжении.
В зависимости от течения и симптомов различают острую (“de novol, острую декомпенсированную (когда 
усугубляется хроническая стабильная СН) или хроническую стабильную СН. "’До того как клиничеошв симптомы 
станут очевидными, у па1̂ иентов могут наблюдаться бессимптомные структурные или функциональные нарушения 
со стороны сердца (систолическая или диастолическая дисфункция связанные с повышенным риском 
возникновения симптоматической СН и смертности. Распространенность бессимптомной дисфункции ЛЖ 
колеблется в пределах от 8 % до 21 %  и увеличивается с воэрвстом. ” "'’®
Функциональная способность сердца оценивается по фракции выброса ЛЖ (ФВЛЖ); СН охватывает пациентов со 
сходными клиническими признаками и симптомами и широким диапазоном показателей ФВЛЖ:2 50 % [СН с 
сохраненной ФВ (СНсФВ)), 40 % - 49 % [СН с умеренно сниженной ФВ (СНусФВ)] и< 40 % (СН со сниженной ФВ 
(СНнФВ)). ’О

Тяжесть сердечной недостаточности.
Дополнительная информация, касающаяся наличия и тяжести сердечной недостаточности, предоставляется в 
зависимости от стадии СН (A-D) согласно классификации ACCF/AHA, которая характеризует структурные 
изменения, и согласно более субъективной, но широко используемой фун1Щиональной классификации МУНА 
которая фокусируется на тяжести симптомов. Продемонстрировано, что гкюышение уровней NT-proBNP 
коррелирует с увеличением тяжест СН.

Анализ на МТ>рговМР для содейсгеия в диагностик.
Клиничес^я ценность анализа на NT-proBNP для содействия в диагткхтике или исключении СН в неотложных или 
даугих ситуациях была установлена в многочисленных исследованиях и привела к рекомендациям по 
использованию его в клинической п р а к ти к е .И ссле до в ан и е  М-концевого фрагмента Pro-BNP при отдышке в 
отделении неотложной помощи (M-tenriinal Pro-BNP InvesHgation of Dyspnea In the Emergency Department, PRIDE) 
продемонстрировало, что повышенный ^ в е н ь  NT-proBNP в зиачитепькой степени предокаэыеал диагноз СН и 
имел преимущество перед клинической оценкой в случае использования этого анализа в сочетании с клинической 
оценкой для выявления или исключения СМ.'® Исследования ICON (International Collaborative on NT-proBNP, 
международное сотрудничество по NT-proBNP) и ICON-RELOADED дополнительно улучшили диагностическую 
точность за смет проверки предельных уровней NT-proBNP при стратификации по возрасту, и был сделан вывод, 
что в неотложных ситуациях пороговое значение< 300 пг/мл с высокой отрицательной прогностической 
значимостью (ОПЗ) исключает СН. ’*■ В ситуациях, которые не относятся к неотложным, определение NT-proBNP 
может быть полезным для установления, являются ли новые симптомы следствием сердечной недостаточности, и 
при оценке необходимости дальнейшего 1»рдиологичвского обследования у пациентов с повышенными уровнями 
этого показателя. Было установлено, что пороговое значение NT-proBNP 125 пг/мл имеет высокую 
чувствительность и ОПЗ. ®®Таким образом, согласно рекомендациям, указанным в руководстве, после 
клинической оценки можно использовать определение концентраций NT-pro8NP в качестве первоначального 
диагностического анализа у пащ^ентов с риском возникновения СН или с подозрением на СН, а также для 
постановки диагноза и лечения пациентов. ”  Пацишты с уровнями NT-proBNP ниже указанного порогового 
значение (300 пг/мл в нетложных ситуациях и 125 пг/мп в других ситуациях) вряд ли имеют СН.

Анализ на NTi^roBNP для сфатификаг^и риска.
Продемонстрировано, что повышенные уровни NT-pro8NP. когда это не связано с сердечной недостаточностью, 
отражают функциональный статус сердечно-сосудистой системы и представляют собой бесценный инструмент для 
стратификации риска. Прогностическая информация, получаемая на основании определения натрийуретического 
пептида гфи остром коронарном синдроме (ОКС), объясняется связью между степенью повреждения миокарда, 
последующей желудочковой дисфункцией и повышенными концентрациями этих пептидов в кровотоке. Ишемия 
миокарда такх^ может вызывать увеличение образования сердечных натрийуретичеошх пептидов из-за 
нарушения расслабления желудочков, что может стать стимулом для синтеза и высвобождения NT-proBNP. 
Многочисленные исследования продемонстриротали. что NT-proBNP имеет кумулятивную прогностическую 
ценность для стандартных подходов оценки риска, независимо от изменчивости пороговых уровней NT-proBNP, 
моделей прогнозирования риска и продолжительности последующего наблюдения. ^  Пациенты с ОКС и 
уровнями NT-proBNP выше определенных порог(Мых значений (то есть, 500 пг/мл или выше) имеют более 
высокую частоту случаев смерти и/или сердечно-сосудистых явлений. 2в- зе 0 исспедовании GUSTO IV повышение 
уровня NT-proBNP у пациентов с - ОКС без подъема сегмента ST было отьным предиктором долгосрочной 
смертности, как самостоятельно, так и при использсжании его в сочетании с /цзугими биомаркерами (клиренс 
гфватинина, сердечный тропонин): 1-годичная смертность увеличилась с 0,4 ®Л у пациентов с уровнями NT-proBNP
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S 98 нг/л до 27,1 %. юэгда уровни превышали 4634 нг/л. ^
Опубликованные исследования и текущие рекоиендации показывают, что определение NT-proBNP также полезно 
для предсказывания прогноза у пациентов с СН. Медиана уровня hTT-proeNP 2994 птАил была
предиктором смерти и (^марного балла смертности или повторных госпитализаций а связи с ухудшением СН. В 
исследовании ICON пороговое значение NT-fxoBNP > 5180 nr/мл у пациентов с острой СН предсказало 76-дневную 
смертность с отношением шансов (ОШ) 5,2 (95 %  ДИ »  2,2~6,1). Продемоютрироевно. что NT-proBNP является 
значимым маркером 30-дневной смертности у пациентов с декомпенсированной сердечной недостаточностью. По 
сравнению е единичными показателями исходного уровня, серийные измерения уровней NT-pro8NP в плазме в 
течение 12 чвсов после госпитализации могут исполиоваться для повышения прогностической ценности NT- 
proBNP для раннего выявлена пациентов с высоким риском смерти. ^
У  пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца (ИБО) продемонстрировано, что NT-proBNP гюляется 
сильным и независимым прогностическим маркером, связанным с частотой возникновения сердечно-сосудистьлс 
явлений и смерти. В то время как распределение значений концентрации отличалось в зависимости от 
исследования, исходные значения NT-proBNP ^  или изменения уровней NT-proBNP в течение 5 лет ”  были 
значительно выше у пациентов с сердечно-сосудистыми явлениями н/или смертью по сравнению с пациентами без 
таких явлений.

Принципы метода
в тесте УПТЮЗ NT-pn^NP II исгххльзуется одиоэтапная методика количественного иммунологичесюго анализа с 
образованием рмзстика. Лунку извлекают из упаковки, и образец, полученный у пациента, помещают в лунку, 
покрытую антителами. Затем реагент для анализа NT-pro8NP II и реагент NT-proBNP IIHRP вносят в лунку с 
образцом, полученным у пациента. NT-proBNP, присутствующий в образце, связывает») с конъюгатом антител, 
меченых пероксидазой хр^«а. который захватывается биотинилированным антителом к NT-proBNP, связанным с 
микролункэми. покрытыми стрептааидином. Лунка инкубируется а течение 8 минут, после чего несвязанные 
вещества удаляются с помощью промывки.
Количество конъюгата, меченного пероксидазой хрена, измеряется с помощью люминесцентной реакции. В лунки 
добавляется содержа1дай реагент люминогенный субстрат (производное люминола и перкислотная соль) и 
средство для переноса электронов. Пероксидаза хрена в связанном конъюгате катализирует окисление 
производного люминола, продуцируя свет. Средство для переноса электронов (зямшценный ацетанилид) 
повышает уровень выреботанкого света и продпеввет его излучение. Световые сигналы считываются системой. 
Количество пероксидазы хрена в связанном конъюгате прямо прогюрционально концентрации присутствующего 
NT-proBNP,

Тип теста Система* Время ин1огбации

Время до выдачи 
первого 

результата
Температура

теста
Объем образца 

для раасции
Количественный
иммуноанализ

ECi/ECiQ, 3600. 
5800/ХТ 7600 8 минут 15 минут 37 *С 40 икл

Прадухция и системы могут быть недоступны в нмоторых странах.

Схема реакции
Страптвамыаи 
Помрцюст» лумы*

Cnc«i4iw ip a ia i» ii
Ап«-НТ-ягоеНР

АлЬНТ-ргвВНР
усиниталам

Предупреждения и меры предосторожности
ПРВДУПРЕЖ^ЩНИЕ Потенциально инфицированный мат^иал

Проявляйте осторожность, работая с материалами человеческого происхождения. Все 
образцы следует рассматривать, как потенциально инфм;ированные. Ни один 1иетод 
тестирования не дает полной гарантии отсутствия вируса гепатита В. вируса гепатита С 
(ВГС), вируса иммунодефицита человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций. 
Обр^ение. 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. до«^мент CLSI М29). ^
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калибраторов VITROS NT-proBNP I) содержат 1 % Proain 300. H317: ио*вт вызывать 
аллергическую кожную реакцию. Р260: пользоваться защитными перчатками. Р302 * 
Р352: ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ промыть большим количеством воды с мылом. 
РЗЗЗ *  РЭ1Э; в случае появления раэдрвжения кожи или сыпи обратиться к врачу. 
Р36Э; постирать загрязненную одежду перед последующим ислок130ваниеи. 
Паспорта безопасности и конта1стные данные компании Ortho см. на ввб<айте 
www.OfthociinicaidiagrKetics.com.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Ф

Реагенты
Содержимое упаковки реагентов

1 угаковка реагентов содержит
• 100 покрытых лун<М( (мышиные моноклональные антитела к NT-рпЯНР. 1 мхг/мл):
• 8,7 мл реагента для анализа (буфер с овечьей сыворотюй бычьим гамма-глобулином, альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробкым средством*);
• 8.7 мл конъюгированного реагента (моноклональное овечье антитело к NT-proBNP. меченное пероксидазой 

хрена. 1 мкг/мп в буфере с альбумином Ничьей сыворотки и противомияробным средством*).
*0,5% Проклйн 950 (Prodin 950)

Правила обращения с упаковкой Реагентов
• Упаковка реагентов поставляется в готовом для использования виде.
' Упаювка реагентов содержит гомогенные жидкие реагенты, которые не требуют встряхивания или 

перемешивания перед загрузкой в систему.
• Обращайтесь с упаковками реегектов с осторожностью. Избегайте следующего:

-  образования кондшсата на угшковке;
-  вспенивания реагентов:
-  встряхивания упаковки.

Хранение и подготовка упаковки реагентов

I
Реагент Условия зфвнания Стабильность
Не открытый В охлажденном 

виде
2 -^ 'С До истечения срока 

годности
Открытый В системе Система включена S8 недель
Открытый В охлажданном 

виде
2-8 *С £8 недель

• Реагенты VITROS NT-pro8NP II в кассете предназначены для использования до истечения срока годности, 
указанного на коробке, при хранении и обращении в соответствии с указаниями. Не испоге»зовать после 
истечения срока годности.

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

конденсата.
• Всжрьлые упаковки реагентов чувствительны к воздействию влаги и влажносш. Храните вскрытые охлажденные 

упаковки реагентов в запечатанном контейнере д л я  хранения упаковок реагентов для иммунодиагностических 
продуктов VITROS с ̂ и м  влагопоглотителем.

Содержимое калибратора
• 1 набор калибраторов VITROS NT-proBNP I11. 2 и 3 (рекомбинантный NT-proBNP в ^фере с альбумином бычьей 

сыворотки и противомикробным средством*, 2,0 мл; номинальнью значения'. 0; 450; 20 000 пг/мл.)
• Калибровочная карта - 1  шт.
• Протокол карта -1  шт.
• Этикетки со штрих-кодом калибраторов • по 8 шт на каждый уровень калибратора 

*1 % Прокпин 300 (ProCtoi 300).
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Правила обращения с Калибратором
• Используйте только с упаковками реагентов с тем же номером серии. Тщательно перемешайте, переворечивая. 

и нагрейте до 15-30 *С перед использованием. Каждый набор содержит достаточное количество реагента для 
проведения по меньшей мере 8 калибровок.

• Храните калибраторы е контейнерах с пробками, чтобы избежать загрязнения и испарения. Во избежание 
испарения ограничивайте время нахождения калибраторов а системе. См. инструкцию по эксплуатации системы. 
После использования как можно быстрее верните калибраторы к температуре 2-4 *С или загрузите объем, 
достаточный только для однократного определения.

Хранение и подготовка калибратора
Калибратор Условия хранения Стабильность
Не открытый В охлажденном 2-8 *С 

виде
До истечения срока 
годности

Открытый В охлажденном 2-в *С 
виде

£13 недель

• Калибраторы VITROS NT-proBNP II поставляются в готовом виде.
• Калибраторы VrTROS NT-pro8NP II предназначены для использования до истечения срока годности, указанного 

на коробке, при )фанении и обращении в соответствии с указаниями. Не использовать после истечения срока 
годности.

• Тест VITROS NT-pfoBNP II использует 40 мкл калибратора для каждого определения. Калибраторы VITROS 
NT-proBNP II могут использоваться непосредственно а иммунодиагностических и интегрированных системах 
VITROS. В качестве альтернативы внесите аликвоту каждого калибратора а юнтейнер для образца (принимая во 
внимание минимальный объем заполнения контейнера), на который можно приклеить предоставленную этикетку 
со штрих-кодом. Подробную иж|хч>мацию о минимальном объеме заполнения чашек или контейнеров для 
образцов см. в инструкции по эксплуатации системы.

Транспортировка
Реагенты и калибраторы; Холодильник 2-8 *С при относительной влажности от 20 до 80%.

Сбор, подготовка и хранение образцов
Подготовка пациента

Особая под готовка пациента не требуется.

Рекомендуемые образцы
• Сыворотка
• Плазма (К|ЭДТА и литиевый гепарин)

Нерекомендуемые образцы
Никаких ограничений, связанных с образцом, не выявлено. См. раздел кОграничения процедуры».

Особые меры предосторожности
ВАЖНО! Сообщалось, что некоторые устройства для сбора образцов влияют на другие

анализируемые вещества и тесты. ^  Из-за многоо^эия доступных устройств 
для сбора образцов компания Ortho СШнса! Diagnostics не может дать 
огончательное определение проиэвофттельности своих продуктов с этими 
устройствами. Убедитесь, что используемые устройства для сбора совместимы с 
данным тестом.

Сбор И подготовка образцов
• проведите сбор образцов с использованием стандартных процеди.
• Образцы следует тщательно отдалить от любого клеточного материала. Несоблюдение этого требования может

привести к ошибочному результату. .
• Тщательно перемаиайте образцы, переворачивая, и нагрейте до 15-30 *С перед использованием.
• Тест VITROS NT-proBNP II использует 40 мкл образцов для каждого определения. Сюда не учтен минимальный 

объем заполнения выбранного контейнера для ^разцое. Подробную информацию о минииалыюм ^ъеме 
заполнения чашек или контейнеров для образцов см. в инстр^щии по эксплуатации системы.

Правила обращения и условия хранения
• Храните о^юзцы в контейнерах с пробкеми, чп^ы избежать загрязнения и испарения.
• Чтобы избежать перекрестного загрязнения образцов пациентов, следуйте процедурам, утвержденным в вашей 

лаборатории.
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После использования как м<якно быстрее вернитесь к температуре 2-8 *С или загрузите достаточный объем для 
однофатного определения.
Образцы сыворотки и плазмы можно хранить до 4 дней при температуре 20-25 *С. до 4 дней при 
температуре 2-8 *Снли 12 месяцев при температуре s -20 
к!збетайте повторного эамораживания/оттаивания.

►

)

Процедура тестирования
Материалы в комплекте поставю1

• VITROS Иммунодиагностические продукты Реагенты VITROS NT-proBNP U в кассете
• V1TROS Иммунодиагностические продукты Набор Капибраторое VITROS NT-pro8NP II

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
• VITROS Иммунодиагностические продукты Упаковка с сигнапькым реактивом
• VITROS Имнуно/ыапФстические продукты Универсальный промывающий реактив
> VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель В пробы высокой концентрации
• Материалы для контроля качества.
• VITROS Имм^юдиагностические продукты, Бою для хранения реагентов с влагопоглотителем (дополнительно)

Инструкции по эксплуатации
Регулярно осуществляйте переучет с целью контроля реагентов и обеспечения достаточного количества 
сигнального реагента VITROS. универсального промывающего реагента VITROS и се р т откалиброванных 
реагентов для запланированных работ. При проведении панелей тестов на одном образце убедитесь, что объема 
образца достаточно для запрошенных тестов.
Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

Разбавление образцов
Образцы сыворотки или плазмы (с ЭДТА или гепарином) с (юнцентрацией выше диапазона измерения перед 
тестом могут автмкатичесхи разводиться в иммунодиагностических системах VITROS и интегрированных системах 
VITROS до 10 раз (на 1 часть образца приходится 9 частей разбавителя) при помощи упвк<мки реагентов для 
разбавителя В VITROS пробы высокой концентрации. См. инструкцию по применению VITF^S Разбавителя В 
пробы высокой концентрации.

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 настройки 
по умолчанию можно изменить. Подробную информацию см. в инструкции по эксплуатации системы.

Калибровка
Процедура калибровки

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

• Главную капиброеку (построение дозозааисимой кривой, охватывающей весь диапазон калибровки) проводят 
для каждой нов^ серии реагентов. Концентрации соответствующей серии калибратс^зов определяют по 
результатам главной калибровки.

• Убедитесь, что для каждой новой серии реагентов в системе доступна главная калибровка.
> Обработайте калибраторы таким же обрезом, 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, сравнивается с фактическим 
полученным сигналом. Затем меняют масштаб главной калибровки, ч то ^  продемонстрировать разницу между 
фактическими и ожидаемыми сигналами. Правильность этой кагмбровочной кривой оценивается по нескольким 
параметрам качества, и если фивая приемлема, она софаняется для использования с любой упаковкой 
реагентов из этой серии.
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• Качество калибровки невозможно лолиостью описать одним параметром. Отчет о калибровке слезет 
использовать вместе с допустимыми контрольными значениями, что№ определить действительность 
калибровки.

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

• Результаты калибровки оцениваются по нескольким параметрам качества. Несоответствие любого из 
определенных диапазонсш параметров качества будет заиодироввно в отчете о калибровке. Действия, которые 
необходимо предпринять после неудачной калибровки, см. в инстру|щии по эксппувтвции системы.

Подробные инструкции гю процессу калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Когда необходима калибровка
• Производите калибровку при изменении серии упаковки реагентов и калибратора.
> Произведите калибровку каждые 70 дней.
• Проводите после указанных процедур технического обслуживания.
• Если результаты (юнтроля качества постоянно выходят за пределы допустимого диапазона.
Дополнительную информацюо о времени калибровки см. в инструкции по эксплуатации системы.

Прослеживаемость калибровки
Калибровка теста VITROS NT-proBNP И имеет прослеживаемую связь с внутренними эталонными калибраторами.
которым было присвоено значение, коррелирующее с даугим имеющимся в продаже тестом.

Калибровочная модель
Для построения кривой главной калибровки исгеэльзуется модифицированная функция логистической 1фивой с
четырьмя параметрами. В процессе калиброаки кривая главной калибровки масшта^уется, чтобы получить
правильную кривую, которая сохраняется для иммунодаагностичеошх систем и интегрированных систем VITROS.

Диапазон (регистрируемый) измерения

Система Диапазон (рагистрмруемь^) измерения
ЕО/ЕСКа. 3600, 5600, XT 7600 20.0-30 000 пгУмл (2.36-Э540 лмоль/л)

Контроль качества
Выбор материала для контроля качества

8 VITROS Иммунодиагностических системах и VITROS Интегрированных системах рекомендуется использовать 
юнтрольные о ^зц ы , содержащие лодюздящие уровни NT-proBNP. Производительность доступных в продаже 
жидких нонтролей необходимо оценивать на совместимость с данным тестом да использования для контроля 
качества.
Контрольные материалы могут демонстрировать различия в сравнении с другими методами определения 
NT-proBNP, если они соддажат высокие концентрации консервантов, стабилизаторов или Д(^их 
нефиэиологических добавог, либо если они иным обрезом отличаются от настоящей матрида! образца человека. 
Надлежащий диападан значший контроля качества необходимо установить для всех материалов для контроля 
качества, используемых с тестом VITROS NT-proBNP II.

Рекомендации по процедуре контроля качества
• Хорошей лабораторной практикой является проведения контроля качества для проверки 

эффективности теста.
• Выберите уровни контроля, юггорые проверяют клинически значимые ноицентрации.
• Чтобы проверить лроимодительностъ системы, проаналиэируйте контрольные материалы;

-  после калибровки;
-  если система выключена в течение более чем 2 чесов;
-  после перезагрузки упаковок реагентов, котодаю были удалены из отделения для подачи MicroWeR и 

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

Если 8 соответствии с процедурами моктропя качества, утвержденными в вашей лаборатории, требуется более 
частое использоввн>« контролей, следуйте этим процедурам.
• Анализируйте матедиапы для кдатроля качества таким же о^азом, как и образцы пациентов.
• Если результаты контроля выходят за пределы Вашего допустимого диапазона, причину необходимо 

исследовать до принятия решения о сос^щении результатов пациента.
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Подготовка и хранение материала для контроля качества
Информацию о подготовке, хранении и стабильности см. в документации производителя о продукте.

Результаты

Единицы измерения и их преобразование

Результаты рассчитываются автоматически с помощью иммуно/щзгностич^ких и интегрированных оютем 
V1TROS.

к

Условные Альтернативные
пг/мл (пиоль/л я 8.475) пмоль/л (пг/мл к 0,118)

Ограничения процедуры
Известные интерференты

Тест VITROS NTT-proBNP II оценивали на предмет интерференций в соответствии с документом CLSI ЕР07. “  
Часто встречающиеся вещества были протестированы на трех партиях реагентов. Указанное ниже соединение во 
время тестирования вызывало систематическую погрешность в указанных концентрациях.

Интерферент
Концентрация вещества, 

вызывающего 
интерференцию

Концентрация анализируемого 
вещества' Систематическая 

погрешность (%)'*
ПГ/Ш1 пмоль/л

Цефокситина 
натриевая соль

697 мг/дл 16,5 ммоль/л
77.8 9,16 •25.4
878 104 •22.3

281 мг/дл 8.25 ммоль/л
107 12.8 -10.0
797 94,0 -10,0

Фенпрояумон
(Маркумар) 1.5 мг/дл 53.5 нмоль/л 85.7 10.1 -10.8

1.38 мг/дл 49.2 ммоль/л 86.3 10.2 -10

Азид на'фия 100 мг/дл 15.4 имоль/л 92.7 10.9 -12.5

77.5 мг/дл 11.9 ммоль/п 95.4 11.3 -10

I

* Средняя концентрация 
** Оценка иаксииальной

ПриивЧ8Ю4е.

при повторных опредепенит. 
разницы в полученных значениях в процентах.

Результаты являются репрезентативными. Степень выраженности 
интерференции в юнцентрациях. которые не указаны в спис1« .  нельзя 
спрогнозировать по имеющимся результатам. При исследовании группы 
пациентов могут быть выявлены другие вещества, вызывающие помехи.

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

иммунологических анализах. Эти антитела могут п]мсутствоватъ в образцах крови лиц, которые регулярно 
контактировали с животными и/ш получали препараты из сыворотки фови животных. Результаты, которые не 
соответствуют клиническим наблюдениям, указывают на необходимость проведения дополнительного 
тестирования.

• В крайне редких случаях (общая частота; < 1 на 10 миллионов] пациенты могут иметь несоответствующие 
результаты при анализе с помоищю теста VITROS f^-proBNP II (значения< лредепа обнаружения) из-за 
генетического варианта NT-proBNP. **

• Тест VITROS NT-proSNP II не подвержен вьюокодозовому «хук»-эффвкту до концентрации 300 000 пг/мл (35 400 
пмоль/л).

Ожидаемые значения и интерпретация результатов 
Референтный интервал

Рекомендуется, чтобы каждая лабсцштория устанавливала собственные ожидаемые значения, подходящие для 
обслуживаемого населения. Референтный интервал (РИ) теста VITROS NT-pr^NP II был установлен на осноае 
исследования шести подгрупп с учетом возраста и пола с изучением образцов сыворотки, взятых у 385 женщин и 
374 мужчин 8 качестве здоровых добровольцев. Анализ на уровне 95% доверительного интервала дал диапазоны, 
указанные в таблице.
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффвкгивностм

NBNP2

Возраст Пол п
Нижний предел 

РИ
(пг/мл)

Верхний 
предел РИ 

(пг/мл)

Нижний предел 
РИ

(пмоль/л)

Верхний 
гфвдал РИ 
(тмль/л)

22-<50 Женщины 129 <20,0 95,3 <2,36 11.2

50-<75 Женщины 127 <20,0 221 <2,36 26.1
Й75 Женщины 129 <20,0 296 <2,36 34,9

22^50 Мужчины 131 <20,0 125 <2,36 14.8

50-<75 Мужчины 120 <20,0 299 <2,36 35.3

г75 Мужчины 123 <20,0 326 <2,36 38.5
В целом 756 <20.0 217 <2.36 25,6

Интерпретация результатов
Ранее были определены независимые от возраста и зависимые от возраста пороговые значения, при юторых 
оценивалао» пр<и43водитепьность анализа, и они были подтверждены в таких исследованиях, как PRIDE, ICON и 
ICON Reloaded. **• Результаты атого теста следует использовать с учетом клинической картины, результатов 
других диагностических обследований и согласно соответствующим клиническим рекомендациям.
Проверенные пороговые значения следует интерпретировать, как указано а таблице ниже:

Результаты теста VITHOS NT-proBNP II 
(пг/мл) Возрастная группа (годы) Интерпретация результатов

<300 Все
Отрицательный: сердечная недостаточность 

маловероятна

гздо -< 450 22-< 50 Серая зона; сердечная недостаточность 
менее вероятна- Рассмотрите даугие 

причины повышения уровня NT-proBNP*
е300><900 б0-< 7б

г300-<1800 275

2:450 22-< 50
Положительный: значительная вероятность 

сердечной недостаточности
2900 50-< 75

21800 275
' Получанив значений уровня нвгрийурегичес11их пептидов в серой хмв, помимо сердечной нвдостаточносш. может быть 
вызвано несколькими состояниями. Увеличивать уровень NT-pro6NP могут такие клинические состояния, как нарушения 
функции кпепанов, острый камерный синдром, болезни сердечной мьпирк, эмболия легочной артерии, легочная гипертензия, 
сепсис, инсульт, кердиотоксические препараты и нарушение функции почек; со снимениеы уровня NT'proBNP сеязмы такие 
состояния, как ожирмие, острый отек легких, тампонаде св{щца и конструктивный перикардит. 2. в$. ВВ

Характеристики эффективности
Клинические характеристики производительности метода

Информацию по клинической проиаво№1Гтельности следует использовать только а качестве с^ивнтира. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория устанавливала и подтверждала диагностичесюю пороговые значения, 
подходящие для обслуживаемого населения.

Содействие в диагностике сердечной недостаточности
Для опредегюния характеристик производительности теста VITROS NT'proBNP II проводилось мн<х’оцентровоб, 
проспективное исследование с участием 20 исследовательских центров, проводящих сбор образцов, на всей 
территории Соединенных Штатов Америки. В исследование включались пащкенты а возрасте 22 лет и старше, 
которые поступали в отделение неотложной помощи (ОНП) с одышкой (острюй или ухудо]ающейся) и подозрением 
на сердечную недостаточность (СН). К участию в исследовании не допуоались пациенты с терминальной стадией 
почечной недостаточности, регулярно проходившие диализ, и пациенты с отдышкой, которая, несомяенио, была не 
связана с СН. Окончатегшный клинический доагноэ СН оценивался независимыми кардиологами или врачами ОНП, 
имеющими опыт диагностики СН. ''
Результаты теста VITROS NT-proBNP И определялись у 1020 пациентов — > 487 женщин и 5S3 мужчин в возрасте от 
22 до 97 лет. Показатели описательной статистики для результатов теста VITROS NT-proBNP II (nr/мл) 
определялись с учетом пола в зависимости от возрастной группы, и в таблицах ниже предотавл^ы обобщенные 
данные:
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ИНСТРУКЦИЯ
Хара1аеристию1 эффективности

Пациенты женского пола
Исследуе­

мая Сердечная недостаточжють
Состояния, не саямнные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 80-<75 <75 i75 Все 22-<50 50-<75 <75 %7б Все

N 24 105 126 102 231 36 151 187 69 256

Среднее 16 800 7910 9380 9930 9620 258 921 764 1130 885

СО 42 900 9350 20 300 14 300 17 900 433 2510 2260 1390 2080

Медиана 2130 4690 3700 5820 4850 56,5 254 209 631 290

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 23 400 6980 23 400

Пациента>1 мужсжогопола

Исследуе­
мая

популяция
Сердечная недостаточность

Состояния, не связанны 
недостаточное

е С сердечной 
тью

Возраст
(гады) 22-С50 50-<75 <75 Й75 Все 22-><50 50-<75 <75 Й75 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 11 400 10 000 10 900 907 2510 2270 1460 2150

М е ^ н а 3430 4710 4190 5630 4760 64.4 252 197 595 290

Мин. 671 188 186 630 186 20,0 20.0 20,0 27.1 20.0

Макс. 43 000 86 500 86 500 60 600 86 500 4020 18500 16 500 6440 18 500

Все пациенты
Исследуе­

мая
популяция

Сердечная недостаточность
СОСТОЯН4Я. не саязмные с сердечной 

недостаточностью

Возраст
(годы) 22-<50 50-<75 <75 Й75 Все 22-<50 5 0 - ^ <75 275 Все

N 69 267 336 207 543 75 293 368 109 477
Среднее 9370 8220 8450 9600 8890 366 1010 862 1170 947

СО 26 200 11 100 15400 12 300 14 300 723 2510 2260 1410 2110
Медиа! ю 3080 4710 3990 5630 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-кривые (рабочие характеристические кривые) Диагностическая точность теста VITF^S 
NT-pro8NP II в количественном выражении на основе площадей под ROC-кривыми (рабочие характеристические 
кривые) (AUC)^ в пределах и между возрастными группами варьировапа в пределах от 0,92 до 0,95. AUC и 
двусторонние 95 % доверительные интервалы (ДИ) ^  по возрастным группам обобщены в таблице ниже

Все пациенты
Возрастная группа (годы) 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
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики аффеетианости

NBNP2

Клиническую производительность и двусторонний 95% доверительный интервал (ДИ) для теста VfTROS NT- 
proBNP II в сравнении с установленным диагнозом определяли с учетом пола в зависимости от возрастной группы 
с помощью зависимы* от возраста подтверждающих (450 пг/мл для пациентов а возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/мл 
для пациентов в возрасте 50-<75 лет. или 1800 пг/мл для пациентов в возраста г  75 лет) и независимых от 
возраста исключающих (300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены е таблицах ниже:

Пациенты женского пола
Возраст­

ная группа 
{годы]

N
Чуествига-
льместь(Ч)

(пМ)
95%ДИ*(%)

Спацифич-
н«стъ(%}

(пЛ1)
М И Д И ‘ (%)

ОПЗ(Ч)
(nW)

ввИДИ*(%)
ППЗ (%) 

(лМ) 9 В % т '(% )

Подтаерадеющие

22-*50 60
в1,в7

(22'24)
73.00-98.97

83,33
(30Я6)

67.19-93.63
93.75

(30/32)
79,19-99,23

та.57
(22/28) 59,05-91,70

S0-<7S 2S6
90.48

(95/105) 63,18-95.34
77.48

(117/161)
69.96-83.87

92,13
(117/127) 86.00-98.18

73,64
(95/129) 65.16-81.01

<75” 316
90,70

(117/129)
84.31-95,10

78,61
(147/187)

72.03-84^6 92,45
(147/159)

87.19-96,04
74,52

(117/157) 66.96-81.13

275 171
88,24

(90Л02)
80.35-93,77

79,71
(55«9)

68.31-88.44 82.09
(55«7)

70.80-90.39
86,54

(90/104) 78.45-92.44

В чвпон‘” 487 89.61
(207/231)

84,94-83,23
78.91

(202/256)
73.39-83,74

89.38
(202/226)

84.61-93,08
79.31

(207/281)
73.88-84.06

Исключающие
Все

жени|ины
487 98.70

(228/231)
96.25-99,73

50.76
(130/256)

44.48-57.06
97.74

(130/133)
93.55-99.53

84.41
(228/354) 59.17-69.40

Объединение возрастных групп с возрастом 22-« 50 и 50-< 75 пет после применения зависимых от «мраств пороговых 
значений

' Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от аоэрасга порогоеых значений

Возрастная гр^па 
(годы) N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Поагмрждающие
22-S50 60 0,10 0,03-0,36 5,50 2.62-11.53
50-<75 256 0,12 0.07-0,22 4,02 2.97-6.44

<75’* 316 0,12 0,07-0.21 4,24 3.20-5.61
г75 171 0,15 О.Од-0,26 4.35 2.71-6.98

8 целом*” 487 0.13 0,09-0,19 4.25 3.34-5.41
Исключающие

Все хсенщины 467 0,03 0.01-0,09 2,01 1.77-2.27

анечений

*** 06ъе№«нение всех аозресгных групп после применения зависимых от возреста порогоеых значений

■ пороговых
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Пациенты мужского пола

Возраст­
ная группе 

(годы)
N

Чувствите­
льность {%)

(nfN)
99%ДИ*{%)

Специфич­
ность (%}

(n/N)
96%ДИ*(%)

ОПЗ (%)
{пШ) 95 Ч ДИ* (%)

ППЗ {%) 
(п/К)

95ЧДИ*(%)

Подтвврж даощ м

22-<S0 84
100,00
(45/45) 92.13-100.00

71.79
(28/39)

5S.13-8S.00
100.00 
(28,-28)

87,68-100.00
80.36

(46/56)
67,67-89,77

$0-<75 304
91,36

(148/182)
65,93-96.19

74.te
(106/142)

66,67-81,57
68.33

(106/120)
61.20-93.47

80.43
(148/184)

73.96-eS.90

«75*‘ 388
93.24

(193/а)7)
88,91-96,25

74.03
(134/181)

57,01-60.25
90,54

(134/148)
64,64-94.73

80,42
(193/240)

74,82-65,24

275 145
92.38

(97/105)
85.54-96.65

77.50
(31/40)

61.55-69.15
79,49

(31/39)
63.54-90,70 91.51

(97/108)
84.49-96.04

В целом'*’ 533
92.95

(290/312)
89,52-95.53 74,66

(165Лг21)
68,39-60.26

88.24
(165/167)

82.73-92.48
83,82

(290/346)
79,50-87,54

Исключвюимм
Вс«

ЫуХкЧИНЫ 533
99,36

(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

'  95% точный домритвльный интервал 
”  Объединение еоарастных групп с еоэрестом 22-< 50 и 5 0 ^  75 лет после применения меисимых от еозраста пороговых 
значений

Объединение всех еозрастных групп после применения меисиыых от воэреста порогоеых значений

Возрастная гр^па 
(годы) N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Подтаврждакнцив
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
2:75 145 0,10 0.05-0,20 4.11 2,30-7,32

0 целом"* 533 0.09 0,06-0,14 3,67 2,92-4,61
Исключающие

Все иумчины 533 0,01 0.00-0,04 2,00 1.75-2.28

значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений 
Н/П —  не применимо. Чувствитепъностъ составила 100 %
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристум(и эффектааносго

NBNP2

возраст­
ная группа 

(годы)
N

Чуестеита-
лъностъ(%)

(плц
»5%ДИ*1%)

Спяцнфяч- 
ность{%) 

(п т )
95%ДИ*(%)

ОЛЗ (Ч)
(n/N)

»5ЧДИ*(Ч)
ППЭ(Ч)

(nmi
96ЧДИ’ (Ч)

Подтверекдакицме

22--50 144 97.10
(67/69)

89.92*^.85 77,33
(58/75)

86,21-88.21
96.87

(58/80)
88,47-99.56

79.78
(67/84)

89.59-87.75

80-*75 5в0
91.01

(243/267)
36.92-94.16

78,11
(223/293)

70.61-80.88
К.28

(223/247)
85.89-93.67

77.84
(243/313)

72,81-82.13

<75" 704
62.28

(310/338)
88,87-94,88

78.38
(281/368)

71.88-80.81
91,53

(281/307)
87.84-94.39

78,09
(310/397)

73,69-82,06

275 316
60,34

(187/207) 85,47-94,00
78.90

(88/109)
70.04-88,13

81.13
(88/106)

72.38-88.08
89,05

(187/210)
84,02-92.93

В цапом 1020
91,63

(467/543)
88.88-63.73

76,94
(387/477)

72.89-80,65
86,86

(387/413)
85.42-91.73

81,88
(497/807)

78 58-84.88

Иемпочамщие
Все

пвфгенты
1020 I

I (538/543)
97,88-99,70 50.52

(241/477)
45.94-65.10

97,97
(241/248)

95,32-99,34
89.51

(538/774)
68,13-72.74

' 95% точный доввритепьный интервал
"  Объадимвние вмрастмых групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения мвисимых от возрасте пороговых 
значений

Объединение вовх возрастных групп после применения зависимых от возреста пороговых значений

Версия 3.0

Возрастная ir^nna 
(годы) N LR- 95% ДИ LR+ 95% ДИ

Гкмтмркдтощие
22-<50 144 0.04 0,01-0.16 4,28 2.81-6.52
50-с75 560 0,12 0,08-0.18 3.61 3,09-4,69
<75“ 704 0,10 0.07-0.15 3.90 3.24-4.70
S75 316 0.12 0.08-0.18 4.28 2.97-6.17

В целом"* 1020 0.11 0.08-0.15 3.97 3.36-4.69
Исключающие

Все пациенты 1020 0.02 0.01-0,05 2,00 1.63-2.19
Объединение возрастных групп с еоэрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения зависимых от возреста пороговых 

значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых ОТ возреста порогояых значений

Оценивалось влияние значений теста VITROS NT-proBNP II в пределах между исключающими и подтверждающими 
пороговыми значениями или “с ^ й  зоной' (от2 300 пг/мл до< 450 пг/мл для пациентов в возрасте 22-<50 лет; от2 
300 пг/мл до< 900 пг/мл для пациентов в возрасте 50-<75 лет; ота 300 пг/мл до< 1800 пг/мл для пациентов е 
возрасте 75 лет) для каждой возрастной группы.
Распространенность, клиническую производительность и двусторонний 95 % доверительный интервал (ДИ) для 
результата теста VITROS NT-proBNP 1! в сравнении с установленным диагнозом определяли с помсицью эавиогмых 
от возраста подтверждающих (450 пг/мл для пациентов в возрасте 22-<50 лет, или 900 пг/мл для пациентов а 
возрасте 50-<75 лет, или 1800 пг/мл для пациентов в возрасте 2 75 лет) и независимых от возраста исключающих 
(300 пг/мл) пороговых значений, и эти данные обобщены в таблице ниже:
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Все пациенты

Возрастная
группа
(годы)

Раслространа 
нность СН (Ч) 

{I»mj

Интерпретация 
результатов 
теста VITROS 
NT-proBNP Л

LR езчди

Прогностиче
Ская

ценность е 
отношении 
СН (%)(cVN)

95ЧДИ‘ (%)

Прегноетич
семя

ианностье
отношении
состояние,

не
свяханных с 
СН (Ч)(Ч) 

«VN)

95%ДИ*(Ч)

22-<50 47.82
(68/144)

Положительно 4.26 2,81-6.52
78,76
(67/64)

69,69-87,75
20.24
(17/84)

12.25-30,41

Серая зона 0,00 Hffi""
0,00
(0 «)

0,00-45,93
100,0
(6/8)

54,07-100,0

Отрицательно 0,04 0,01-0.17
3,70
(2/54)

0,45-12,75
96.30
(52Л4)

87.25-99.55

50-<75
47.66

(267/560)

Положительно 3,61 3.09-4,69
Л.64

(243/313)
72.61-82,13

22,36
(70/313)

17,87-27,39

Серая зона 0.35 0.22-0,55
24.14
(21/87)

15.60-34.50
75,86
(вб.З?)

65,50-84,40

От^нщэтельно 0,02 0,01-0.06
1,68

(3/160)
0,39-5,38

98,13
(157/180)

94.62-99.61

<7б”
47,73

(336/704)

Положительно 3,90 3,24-4.70
78,09

(310/387)
73,69-62.06

21,91
(87/Э97)

17,94-28,31

Серая зона 0,32 0,20-0.51 22,58
(21/93)

14,55-32,42 77,42
(72/93)

67.58-85.45

Отрицвтельно 0.03 0,01-0.0в
2.34

(5/214)
0,76-6,37

97.66
(209/214)

94.63-99,24

г75 65,51
(207/316)

Положительно 4,26 2.97-6,17
69,05

(187/210)
64.02-92,83

10,95
(23/210)

7,07-15.98

Серая зона 0,20 0.12-0,31 27.03
(20/74)

17.35-38,81 72,97
(54/74)

61,39-82,65

Отрицательно 0,00 НЛТ'"
0,00
(QQ2)

0,00-10.89
100.0

(Э2,'32)
89,11-100,0

Все
пациенты'’*

53,24
(543/1020)

Положительно 3,97 3.36-4.69
81,88

(497/607) 78.58-84,88
18.12

(110Г607) 15,14-21,42

Серая зона 0,28 0,21-0.40
24.55

(41/167)
18.23-31,80

75,45
(126/167)

68^0-81,77

Отрицательно 0,02 0.01-0.04
2,03

(5,746) 0,66-4.68
97,97

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

9S% точный доверительный интервал
"  Объединение еозржэттых групп с возрастом 22-< 50 и 50-< 75 лет после применения заисимых от возраста пороговых
значений

Объединение всех возрастных групп после применения зависимых от возраста пороговых значений 
*” 'НЛТ —  неприменимо; отсутстдуют образцы с результатами теста VITROS NT-ptoBNP II в этой группе для интерпретации 
реэультатоа

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

Корреляция результатов теста ViTROS NT-proBNP И с функциональной классификацией Нью- 
Йоркской кардиологической ассоциации (NYHA) у пациентов с диагностированной СН

Клиническую проиэводательность теста V1TFK)S NT-proBNP II в случае его применения а качестве содействия при 
оценке тяжести СН  определяли с  помощью образцов, полученных в Э исследовательских центрах в Соединенных 
Штатах Америки. Образцы были взяты у  пациентов с  диагностированной СН. которые обратились в О Н П  или 
амбулаторные медицинские учреждения. Класс по шкале N YH A (I-IV ) у пациентов оценивагея во время сбора 
образцов.
Результаты теста V ITR O S NT-proBNP II определялигл на основании образцов, полученных у 515 пациентов —
211 женщин и 304 мужчин в возрасте от 25 до  97 лет. Показатели описательной статистигщ д ля  результатов теста 
V ITR O S  NT-proBNP II (пг/мл) определялись с  учетом попа, и в таблицах ниже представлены обо&ценмывданныв;
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффеетивности

NBNP2

Пациенты женского пола

Статистика
Фунхционат|Ная кпас(жфикация NYHA

Класс INYHA Класс II NYHA Класс Ш NYHA Класс IV NYHA

п 52 72 49 38
Среднее 5650 6450 8960 11 500

СО 16 500 16 000 13 400 14 300

5-^процентиль 31,0 78.5 258 453
Медиана 1480 2110 3380 4560

95-" процентиль 26 400 22 700 36 200 49 000
% > 125 пг/мл 82,7 91.7 95,9 100
% > 300 пг/мл 71.2 94,7 91.8 97,4

Критерий тренда Джон1«иера-Тврпстра р <0,0001

Пациенты мужоюго пола

Статисти1ш
Фунмдюнальная классификация NYHA

Класс INYHA Класс И NYHA Класс 111 NYHA Класс IV NYHA
п 97 64 92 51

Среднее 6610 6010 7920 14 900
СО 21 500 9290 10 300 17 000

5-"процвнтиль 53,0 42,1 510 1710
Медиана 1380 2260 3680 9010

95-* процентиль 31 800 28 700 32 500 50 700
% > 125 пг/мл 88.7 85.9 98.9 98.0
% > 300 пг/мл 83.5 84,4 97.8 98,0

критерий тренда Джонюсиера-Терпстра р <0.0001

Все пациенты

Статистика
Функциональная классификация NYHA

KnaccINYHA Класс II NYHA Класс III NYHA Класс IV NYHA
п 149 136 141 89

Среднее 6280 6240 8280 13500
СО 19 800 13 200 11 500 15 900

5-"процентиль 42,3 71.0 398 916
Медиана 1400 2190 3600 8190

95-" гфоцентиль 27 300 28 700 32 500 49 000
% > 125 пг/мл 86.6 89.0 97.9 98,9
%  > 300 пг/мл 79,2 84.6 95.7 97.8

Критерий тренда Джонкхиера-Терпстра р <0,0001

Результаты этого теста следует использовать с учетом клинической картины, других диагностических тесТоа и 
согласно соотаетстаукнцим клиническим рекомендациям.

Стратификация риска •
Был выполнен обзор литературы, чтобы продемонстрировать клиническую производительность и валидность теста 
V1TROS NT*ptoBNP II в качестве содействия в оценке повышенного риска сердечно-сосудистых явлений и 
смертности у пациентов со стабильной ишемической болезнью серода (ИБС) и для стратификации риска при 
остром коронарном синдрсте (ОКС) и сердечной недостаточности (СН).
Обзор данных опуближ>ванных исследований с участием пациентов со стабильной ИБС. ОКС и СН постоянно 
демонстрировал, что повышенные уровни NT-proBNP связаны с увеличением частоты смерти, сердечно­
сосудистых явлений и комбинированными исходагзи в виде алерти и сердечно-сосудистых явлений.
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффв1ст»ности

Предоставлеиные ссылки на литературу содержат многочисленные публикации, оцененные е ходе обзора 
литерату{и>1.

Предел обнаружения
предал обнаружения (LoD) для теста VITROS МТ*рговМР II составляет 0,48 пг/мл (0,056 пноль/л), определенный в 
соответствии сдокументом CLSI ЕР17, Предел количественного определения (LoQ) был установлен в 
соответствии с дсжументом CLS1 ЕР17. ’ ’ Тест VITROS NT-proBNP II был разработан так, чтобы LoQ был меньше 
или равен 30,0 пгЛил (3.54 пмопь/л) при коэффициенте вариации (КВ) 20 %. Было подтверждено, что наблкздаемый 
предел количественного определения при КВ 20 % составляет 0,56лг/мл (0,066 пмопь/л), а заявленный LoQ был 
установлен на уровне 20,0 пг/мл (2,36 пмоль/л} для поддержания линейности в феделах 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 сдокументом CLSI ЕР09. ^Н а  графиках и в таблице приведены результаты 
исследования, посвященного сравнению методов, которое проводилось с использованием образцов пациентов, 
анализируемых а иммунодиагностической системе VITRQS 3600 по q^aaneHnio с доступным в продаже 
иммуноанализом Elecsy$*pro8NP II. Взаимосвязь между 2 методами определяли при помощи регрессии по 
Пассингу-Баблоку ^  и корреляции Пирсона.

Условные единицы Альтернативные единицы

ш  шо нее ш  ю о ж е

Метод сравнения: имиуноаналиэ 
Ele«xys proBNP II (пг/мл)

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

^стема

Условные единицы (пг/мл)
Альте^матианые единицы 

(пмоль/л)
ент

п Уклон корреляции
Диапазон Пересече- 
образцоа ние

Диапазон П^>есече- 
образщ» ние

VITROS 3600’ против 
метода сравнения 153 0.95 0.986 24,5-23 400 -8.46 2.89-2760 -1.00

Псжазатвпи проимеднтвльностм для иммумодиагностическиш систем vrTROS 3600 прнмеяимм к иммунодиагиосги-еетмм 
систеиаы vrrROS EO/ECiQ и имгегрирмаччым сисгемам VITROS 560000* 7600

Прецизионность (повторяемость и воспроизводимость)
Прецизионность оценивалась а соответствии с документом CLSI EPOS. По два повтора для каждого из 
одиннадцати видов жидкости, восьми отдельных или объединенных образце» сыворотки человека и трех 
контрольных образцов анализировали по два отдельных раза в день на протяжении как минимум 20 раэньк дней 
тестирования. Эксперимент был проведен с использованием трех серий реагентов на одной 
иммунодиагностической системе VrTRQS ECi/ECIQ, одной иммунодиагностической системе V1TRQS 3600, одной 
интегрированной системе VITROS
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ИНСТРУКЦИЯ
Характеристики эффо1сшвности

NBNP2

5600 и одной интегрированной системе VITROS XT 7600. Представленные данные отображают 
произеодительностъ продукта.

Система

Единицы Единицы “  пг/мл

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
с ^ и  анализов’

Точность в рамках 
калибре^”

Точность в рамках 
лаборатории”'

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
30,9 0.81 2.0 1.21 3.9 1.20 3.9 80 20
69.2 2.05 3.0 2.41 3.5 2.83 3,8 80 20
92,6 1,78 1.9 4.11 4,4 4.54 4.9 80 20
206 4,0 1.9 6.1 3.0 8.0 3,9 80 20
355 4.5 1,3 13.5 3.8 17,0 4.8 80 20

ECi/ECiQ 776 15,8 2,0 28.1 3.6 33.8 4.3 80 20
894 18,1 2.0 22,8 2,6 38.1 4.3 80 20
1660 31 1.9 77 4.6 94 5.7 80 20
5460 96 1.8 149 2.7 203 3.7 80 20
10600 180 1.7 300 2.8 400 3.8 80 20
23600 500 2,1 960 4,0 1220 5.1 60 20
33.6 0.52 1.5 1.63 4.9 1.91 5,7 80 20
70,3 1,45 2.1 3.31 4,7 3.87 5.5 80 20
97,8 1,45 1,5 3.90 4.0 4.62 4.7 80 20
214 3.9 1.8 6.4 3.0 7.9 3.7 80 20
365 4.4 1.2 10.9 3.0 14,0 3.8 80 20

3600 815 11,6 1.4 28.7 3.5 30.5 3,7 80 20
937 10.1 1.1 26.6 2.8 29.6 3.2 80 20
1730 19 1.1 86 5.0 84 4.8 80 20
5830 80 1.4 155 2.6 159 2.7 80 20
11300 110 1.0 210 1.9 270 2.4 80 20
24600 370 1.5 710 2.9 730 3,0 80 20
32,1 0,42 1.4 1.40 4.4 1.65 5,0 80 20
70,8 1,06 1.5 2.62 3.8 3,07 4.3 80 20
100 1.1 1.2 3,6 3.7 4,3 4,2 60 20
220 2.8 1.2 7.0 3.3 8.7 3.9 60 20
374 4.3 1.2 17,7 4.8 20.4 5.4 80 20

5600 814 9.4 1.2 28,1 3.3 32,9 4.0 80 20
924 11.4 1.3 23,9 2.6 34.7 3.7 80 20
1730 19 1,1 78 4.5 95 5.4 80 20
5720 65 1.2 148 2.6 176 3.0 80 20
11200 140 1.3 200 1.8 240 2.1 80 20
24 300 290 1.2 730 3,1 750 3.0 80 20
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NBNP2 ИНСТРУКЦИЯ

Харакгвристищ э(|х<)е1стианости

I
8 pauKflx серии анализов (ловторммосгь). Точность wew^y двумя экземплярами, усрвдивиная для всех свриА.

** Точность в рамках nni^ipoem. Об(мая точность со взвашанными помзатвлями вариации в рвмках серии анализов, в разных 
сериях анализов и в разные дни.
” * В рамках лаборатории. Позволяет оценить холичестеенно эффект ловт(Ч)ной калиброаки, оказываемый на обцун точность, 
рассчитанную для лартии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калиброеок.

Система

Единицы Единицы ■ пг/мл

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии еналиэое’

Точность в рамках 
калибровки"

Точность в рамках 
лаборатории'"

СО %КВ 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 4,66 8.6 80 20
102 2.2 2.2 3.6 3.6 5,6 5.4 80 20
216 3,6 1.7 6.5 3.0 10,0 4.5 60 20
369 5.3 1.5 14.1 3.9 16.2 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 25,5 2.8 35,7 3.6 80 20
1730 26 1.6 69 4.0 79 4.5 60 20
5630 77 1.3 147 2.5 201 3.4 80 20

11400 160 1.4 250 2 Л 340 3.0 80 20
24 700 370 1.5 550 2.2 760 3,1 80 20

Система

Рдитчцы Единицы > пмоль/л

Число
HtrfSiuQA.

Число
дней

№жц.
NT-proBNP

Точность в рамках 
серии анализов*

Точность в рамках 
калиброеш**

Точность в рамках 
лаборато(ми’"

СО %КВ СО % К В СО %кв
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 60 20

10.9 0.210 1.9 0,485 4.4 0.536 4.9 60 20
24.3 0.472 1.9 0.720 3.0 0,944 3.9 60 20

41,9 0,531 1.3 1,59 3.6 2.01 4.8 60 20

ECi€CiQ 91,8 1,86 2.0 3,32 3.6 3.99 4.3 60 20

105 2,14 2.0 2,69 2.6 4,50 4.3 80 20

196 3,86 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 5.5 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 SO 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 1.10 1,1 3.14 2.8 3.49 3.2 80 20

204 2.24 1.1 10.1 5.0 9,91 4.6 80 20

688 9.44 1,4 18,3 2.6 16,6 2,7 80 20

1330 13.0 1.0 24,8 1.9 31,9 2,4 80 20

2600 43.7 1.5 63.8 2,9 86.1 3,0 80 20

\
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NBNP2

Система

Единицы Единицы ■ пмо/ъ/л

Число
наблюд.

Число
дней

Конц.
NT-pfoBNP

Точность в pm  ках 
серии анализов’

Точность в рамках 
келибрсвш”

Точность в рамках 
лв6оратооии~'

СО %КВ СО %КВ СО %КВ
3.79 0.050 1.4 0.165 4.4 0,195 5,0 80 20
8.35 0.125 1.5 0.309 3.8 0,362 4.3 80 20
11.8 0,130 1.2 0.425 3.7 0,507 4.2 80 20
28.0 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 96,1 1.11 1.2 3.08 3.3 3.88 4.0 80 20
109 1.35 1.3 2.82 2.8 4,09 3.7 80 20
204 2.24 1.1 9,20 4.5 11,2 5.4 80 20
675 7.67 1.2 17,5 2.6 20,8 3.0 80 20
1320 18.5 1.3 23.6 1.8 28.3 2.1 80 20
2870 34,2 1.2 66.1 3.1 88.5 3,0 80 20
4.13 0,079 1,9 0,190 4.7 0,267 6.4 80 20
8,58 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

XT 7600 94,5 1.28 1.3 3.14 э.з 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 6,14 4.0 9.32 4.5 80 20
688 9.09 1,3 17.3 2.5 23,7 3.4 80 20
1350 18.9 1.4 26.5 2.2 40,1 3.0 80 20
2910 43.7 1.5 64.9 2.2 92,0 3.1 80 20

В раиквх серии яиалиэов (поеторммость). Точность между двумя Э1сэеипляреми, усредняннея для всех серий.
” Точность в рамках калибровки. Общая точность со взвешенными показателями вариации в ремках серии анализов, в разных 
сериях анализов и в резные дни.

В рамках лаборатории. Позволяет оценить количественно аффект повт(^ой калибровки, оказываемый не общую точность, 
рассчитанную для партии реагента при помощи данных, собранных по меньшей мере для 4 калиброесм.

Специфичность

Неинтщхрерирующив вещества
TecTVIIROS NT-proBNP И оценивали на предмет помех в соответствии с документом CLSI ЕР07. одно из 
протестированных соединений не вызвало появления систематической погрешности > 10 % при проведении теста 
в номинальных ксжцентрациях NT-proBNP 125 пг/мл (14.8 пмоль/л) и 2000 лг/мл (238 пмоль/л).

Qaecb Концентрация Соединение Кма^^гфация |
Ацетаминофен 158 мкг/мл 1030 мкмоль/л Интралипид 2,00 г/дл Щ

Ацетилцистеин 15,0 мг/дл 620 мкмоль/л L-допа (Леаодопа) 750 мкг/дл 38.0 мкмольЧ
Адреналин (впинефрин) 20.0 ММ-/ДЛ 1,09 мкмоль/л Левотироксин 42,9 мкг/дл 552 НМОлЫс|
Аллразолам 25,6 мю’/дл 836 нмоль/л Лидокаин 1,50 мг/дл 64,0 мкмоль/д[

Амлодипина бесилат 10,5 мкг/дл 164 нмоль/л Метилдопы сеошиги/узат 2,25 мг/дл 94,4 MKMOnWlj

Амоксициллин 5.40 мг/дл 148 мкмоль/л Метилпреднизолон 78ЭьЦ(г/дп 20.9 мкмоль№

Аскорбиновая кислота 5,25 мг/дл 296 мкмоль/л Матопропола гемитартрат 150 мкг/дл 2.19MKMonJ

Аторвастатина кальция 
тригидрат 162 мкг/дл 1,34 мкмоль/л ♦ • ■ Метронидааол 12,3 мг/дл 718 мкмольТ|

Беназеприл
(гидрохлорид) 44,0 мкг/дл 955 нмоль/л Молсидомин 18.0 мкг/дл

I

743 нмольл(

Билирубин,
конъюгированный 40,0 мг/дл 474 мкмоль/л Напроксена натрий 39,3 мг/дл 1,56 MMOnbtj

Билирубин,
неконъюгированный 40,0 мг/дл 684 мкмоль/л Никардипина HCL 46.5 мкг/дл

i
901 нмольЬ

Биотин 3510 нг/мл 14,4 мкмоль/л Нифедипин 58,6 М1Т/ДЛ 1,70 мкмоль!;
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пь/л

пь/л

ль/л

пь/л

Х ] Т О Ф ^ ’
ИНСТРУКЦИЯ

Характериоти1а1 эффективности

Смесь Соединение Концеитрщия
Кофеин 10,8 мг/дл 556 мшоль/л Омепразол 640 мкг/дл 24,3 мкмоль/л
Карведилол 43.2 мкг/дл 1,06 мкмоль/л Оксикодона HCI 32,4 мкг/дл 0,92 мкмоль/л
Цефтриаксон динатрия 
геыи(гвптагидрат) 100 мг/дл 1510мкмоль/л Фенобарбитал 69,0 мг/дл 2,97 ммоль/л

Холестерин 400 мг/дл 10,3 ммопь/л Фенпрокумон (Мзркумар) 1,50 мг/дл 53,5 мкмоль/л
Клолйдогреля
гидросульфат 2,40 мкг/дл 57,2 нмопь/л Пропафенона HCL 72.0 мкг/дл 1,91 мкмоль/л

Котинин 240 М№/дл 13.6 мкмоль/л Псеадоэфедаин HCI 330 мкг/дл 16,4 мшоль/п
Креатинин 15.0 мг/дл 1.33 ммоль/л Ревматоидоый факт<^ 1500 МЕ/мл Н/П
Циклоспорин 180 мкг/дл 1,50 мюиоль/л Рифаыпицин (рифампин) 4,80 мг/дл 58,3 мкмоль/п

Декстран 2,40 г/дл 600 мкмоль/л
Сэкубитрила кальциевая 
соль 0,915 мг/дл 21,3 мкмоль/л

Дигитоксин 7.50 MW/дл 98,0 кмоль/л Салициловая 1&юлота 2.86 мг/дл 207 мшопь/л
Дигоксин 3.90 мкг/дл 49,9 нмопь/л Салметерол 1,65 мкг/дл 39,7 имоль/л
№<фенгидрамина HCI 77,4 мкг/дл 2,65 мкмоль/л Азид натрия 100 мг/дл 15,4 ммоль/л
Дипир<»< (как 4-
метиламиноантипирииа
гидрохлорид)

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

Дилиридамоп 1.00 мг/дл 19.8 мкмоль/л Спиронолактон 55,5 мкг/дл 1,33 мкмоль/л
Доксицикпина гиклат 1,80 мг/дл 35,1 мкмоль/л Стрептокина;^ 150 000 Е/дл Н/П
Эналалрилата дигидрат 81,9 мкг/дл 2,13 мкмоль/л Теофиллин 6,00 мг/дл 333 мкмоль/л
Этанол 600 мг/дл 130 ммоль/л Толбутамид 54,9 мг/дл 2,03 имоль/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 (альтеппаза) 1,20 мг/дл Н/П
Гентамицина сульфат 3,51 мг/дл 61,0 мкмоль/л Триглицериды 1500 мг/дл 16,9 ммоль/л
Глицерилнитрат
(нитроглицерин) 1,20 мкг/дл 52,8 нмоль/л Вальпроевая кислота 31,8 мг/дл 2,21 ммоль/л

НАМА (чеповеческме 
антимышиные антитела) 800 мкг/л НЯ1 Валсартан 1,17 мг/дл 26.9 мкмоль/л

Гемоглобин 1000 мг/дл 155 мкмоль/л Ванжмицика гидрохлорид 12,3 мг/дл 62.8 мкмоль/л
Гепарин (натрий). НФГ 330 Е/дл Н/П Верапемила гидрохлорид 160 МЮ-/ДП 3,26 мкмоль/л
Ибу профен 21,0 мг/дл 1 .06 ммоль/л

Варфарин 8,00 мг/дл 260 мкмоль/лИнсулин 3.12 мкг/дл 5,37 нмоль/л

Перекрестная реактивность
Перекрестная реактивн^ть теста VITROS NT-pro8NP II оценивалась путем добавлений следующих веществ в 
образцы сыворотки человека с нулевым содержанием NT-proBNP.

20 иэ 27 Пубя. Ш GEM1317_XUS_RU Версия 3.0



V ' T O p s ^

ИНСТРУКЦИЯ
Хармстеристики эфф*кгивности

NBNP2

Вещество, которое 
может вызывать 

перефвстную рев1щию
Концентрация

Средний результат 
монтрольного 

обреэца

Средний результат 
для перефвстно- 
регирующего 

обрезца

Перекрестная
реакгимостъ

(% )
пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

АМРи З.Юмкг/мл 1,01 МьЮЛЬ/Л • • • • •

proBNP
(гликозилироеекный) 3000 пг/мл НЛ1 -0,14 -0,02 57.6 8.80 1.9

proBNP
(неглиюзилироеаиныА) 3000 пг/мл 0.249 нмоль/л -0,13 •0,02 891 105 29,7

NT-proANPv4e
(npe-proANP»«)

3,50 мю’/мл 0,998 мкмоль/л • • • • •

NT-proANP,v47
(npe-proANPi*^) 1,00 нг/мл 0,256 нмоль/л • ■ в в •

NT-PTOANPtm ,
(npe-proANP 1,00 кг/мл 0,458 нмоль/л • • • • •

BNP»(Natreco(^ 3,50 мю'/мл 1,01 мкмоль/л • • • •

C N P „ 2,20 мкг/мл 1.00 мтоль/л • в •

Адреномедуллин 1.00 нг/мл 0,166 нмоль/л • • а в •

Альдостерон 0,800 нг/мл 166 нмоль/л • • • в •

Ангиотензин 1 0,800 нг/мл 0,463 нмоль/л • • • • •

Ангиотензин 2 0.600 нг/мл 0.574 нмоль/л • • • в •

Ангиотензин 3 1,00 нг/мл 1,07 нмоль/л • • а • •

Эндотелии 20.0 пг/мл 8,03 пмоль/л • • е е •

Уродилатин 3,50 мкг/мл 0,998 мкмоль/л • • в • •

Аргиник-ваэолрессин 1,00 мкг/мл 0,922 мкмоль/л • • « в •

Ренин 50,0 нг/мл 26,4 нмоль/л • • в в •

' Н« определяется (НЮ). Концент^мция была ниже диапазоне измерения теста. 20,0 • 30 000 пг/мл (2,36 -  3,540 пмоль/л).

Перекрестная реективность теста VITROS NT-proBNP tl сх(еиивалась путем добавления следующих веществ в 
образцы сыворотки человека, содержащие NT-proBNP в концентрации 125 пг/мл (14,8 пмоль/л).

)
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Ссылки

Вещество, которое 
может вызывать 

перекрестную реакцию
Концентраций

Средний
результат

контрот>ного
обраедасМТ-

ргоВМР

Средний ра^льтат 
для перекреспю- 

реагирующего 
образца с Ж*- 

proBNP

Перефестная
реактивность

(%)
пг/мл пмоль/л пг/мл пмоль/л

АМР» 3,10 мкг/мл 1,01 нмоль/л 112 13,2 116 13,7 <1.0
ргоВМР
(глиюзнлированный) 3000 пг/мл Н/П 105 12,4 183 21,6 2.6

ргоВМР
(нвглмюэилироаанный) 3000 пгАал 0,249 нмоль/л 122 14,4 1310 155 39.6

МТ-ргоАМРь4в
(npe-pfoANP».,;) 3,50 МЮ-/МЛ 0,998 мкмоль/л 105 12,4 774 91,3 <1.0

NT*proAN Р) 
(npe-pfoANP»^) 1,00 нг/мл 0,256 ниоль/л 114 13,5 119 14,0 <1,0

МТ-ргоАМРтм*
(npe-pf0ANP««.,7,) 1,00 нг/мл 0,458 ниоль/л 114 13,5 121 14.3 <1.0

BNP3j(Nalrecor®) 3,50 m i t /м л 1,01 мкиоль/л 112 13,2 115 13.6 <1.0
CNPa 2,20 мкг/мл 1,00 мкмоль/л 116 13,7 120 14.2 «1.0
Адреномедуллин 1 ,00 нг/мл 0,166 нмоль/п 114 13,5 117 13.8 <1.0
Альдосгерон 0,600 №/мл 166 нмоль/л 112 13,2 117 13.8 <1.0
Ангиотензин 1 0,600 нг/мл 0,463 нмоль/л 114 13.5 120 14,2 1.0
Ангиотензин 2 0,600 нг/мл 0.574 кмоль/л 112 13^ 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 пмоль/л 113 13.3 113 13,3 <1.0
Уродила тин 3,50 мнт/мл 0,998 мкмоль/л 113 13.3 119 14.0 <1.0
Афгинин-ваэопрессин 1 ,00 мю/нл 0,922 мкмопь/л 114 13.5 120 14.2 <1.0
Ренин 50,0 нг/мл 28,4 нмоль/л m 13,5 122 14.4 <1.0

4

Переф^мую peaffTHBMOCTb выражали как средний результат, полученный для первкрестно-реагируккцего 
образца, минус cpв̂ ŷ ий результат, полученный ŷ̂ я контрольного образца, деленный на концентрацию перекрестно 
реагирующих веществ в процентах.

Перекрестная реактивность (%} i
(Средний результат для перефестно-реагирующего образца с NT-proaNP) -

_________ (Средний результат контрольного образ1а с NT-proBNP)_________ х 100
концентрация перефестно реагирующих веществ
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Пояснение условных обозначений

Следующие символы могут бьпъ использованы на этикетках продукта.

Ф

Т о Г

Не исполыматъ повторно

Использовать до даты 
истечения срок! годное™ 
(годчвесяцдень)

Код партии или номер партии

Серийный помер

Номер по кеталогу или 
кодпроду1Ста

Оогорол>но

Беречь от влаги (защищать 
от в;шп|/сырос1н)

Производитель

Дата производства

Уполномоченный пред­
ставитель в Европейским 
сообществе

Коррозионный

' Опасный для здоровья

I
I
I

т

Г~ 5 ГП

СЖЗ
Г -5 Г -1

ГС5Н71

Верхний предал температуры 

М итин предел темперетуры

Ограничение темперетуры

Ознакомьтесь с аерсаей *гГ 
инофукцнй по приме»гению

Внимание! Инструкции по 
приктенению изменены

Для использования в штативе
1 для картриджей с тест-чилеми

Для использования в игтативе
2 для картридявей е тест-чигмыи

Международная система 
единиц (СИ)

Условные единицы 

Значение

Воспламеняющийся

Очень токемчный

)•—  — Н Диапазон 

(Y tpT iTn i Дивлвзои средних значений 

iV 'T'iM ifi Средняя точка 

1^1 Проверено

Заменяется

Достаточно для 'п* тестов

Уетройттао ьеАщмниюО 
L ■ IVP ■ I доаеюопмги в лвворвторных 

услоаичс

Der Gnine Рц«И (мпемая '9 » а } 
Г^им едитель сгедует 
исснетивнмы тревое*иим 
при ясгюлыомями иекоторех 
упа<сео<мьх «мтирмапое

Оцененное в лабораторин 
стандартное отклонение

Очень опаашй 
Х1ПЯ здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

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

иеггальзоваиия до указанного срока го̂ ртости и в случае соблюдения всех требований по хранению, транспортир<»ке.

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

\7 гг^ф Ш
ИНСТРУКЦИЯ

УТИЛИЗАЦИЯ
Необходимо соблюдать осторожность при обращении с материалами, полученными из крови человека или животных. 

Необходимо рассматривать все гемоматериалы, как потенциально инфицированные.

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

законодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 "Сенитврно-эпидемиопогические требования к обращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б.

О бзор изм енений:

Дата ОБЗОР Изменений

204)8-2020 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 редактирование

Уполномоченный представктель производителя на территории РФ: 

ООО Орто-Клинииал Диагностике

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

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

Тел; +7 (499) 951-26-12

Регистрационное удостоверение в РФ:

С€
i ЕС IREPl

Ortho-CItnical Oiagnos6cs 
1500 Boulevard Sebasiten Brant 
B.P. 30355 
67411 lllkirch 
CEDEX, France

Ortho-Clinicai Dlagnoalics 
FeHndre Meadows 
Pencoed 
Bridgend 
CF35 5PZ
United Kingdom (Великобритания) 

Произведено no лицензии Roche Diagnostics US 5.786,163

VITROS {Шляется товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагностике. 
Упомянутые в данном документе торговые марки сто^юнних 
производителей принадлежат соответствующим владельцам.
Ф Odho Clinical Diagrtostics, ^19-2020.

Ortho Clinical Diagnostics
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VITROS Иммунодиагностичвские прюдукты 
Набор контролей VITROS NT-proBNP II 
(VITROS NT-proBNP II Controls)

684 4507

Назначение и состав изделия
Предназначается только для диагностики h  v itro .

VITROS Иммунодаагностическив продукты Набор контролей VITROS HT<pro8NP II (VITROS NT-proBNP II Controls) для 
инмунодиагносгичеоюго определения N-концевого й^гманта моэгтж1га натрийуретического пептида (МТ'ргоВЫР) методом 
^мленной хемилкминесценции на анализаторах серии VITROS в составе
1. Контроль 1 -1  флакон, 3,0 мл
2. Конфоль 2 -1  флакон, 3,0 мл
3. Контроль 3 -1  флакон. 3,0 ил

Для подтверждения качества анализа при иммунодиагностическом количественном определении М*концевого фрагмента 
мозгового натрийуретического пептида (NT-proBNP) в сыворотке и плазме человека (EDTA или гепарин) на анализаторах серии 
VITROS (VITROS ECi/ECIQ, VITROS 3600, VITROS 5600. VITROS XT7600).

Предупреждения и меры предосторожности
п р е д у п р е ж д е н и е Потенциально инфицированный материал 

Обращайтесь с материалом как с источником инфекции.

Проявляйте ост^ожность, 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 
иммунодефифпа человека (ВИЧ 1 и 2) или других возбудителей инфекций. 
Обращение, использование, хранение и утилизация твердых и жидких 
отюдов 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 CLSIМ29).'

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ!

Ф
Материалы в комплекте поставки

1 набор контролей уровней 1.2 и 3 по 3,0 мл. Рекомбинантный NT-proBNP в сыворотке 
человека/буферной матрице с ЭДТА и противомифобным средством*.
*0.00027% азида натрия

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

Контроли, хранение, подготовка и использование
Контроли Условия хранения Стабильность

Не открытый В замороженном ^ 
виде До истечения срока годности

ОПДАГГЫЙ В охлажденном .  
виде 30 дней

Версия 1.1

Наборы контролей VITROS NT-proBNP II постэвля«отся в замороженном виде.
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ИНСТРУКЦИЯ
Процедура тестирования

Набор контропей VITROS NT-proBNP II предназначен для ислольэоваиия 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 контроли переворачиванием и нагрейте до 15-30 *С перед использованием.
Храните контроли в оригинальных коктейнщзах с пробками, чтобы и^ежать загрязнения и испарения. Во 
избежание ислар&^ия огратчивайте время нахождения контропей в системе. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
После использования как можно скорее верните реагент назад на хранение при температуре 2-8 *С.
В систему необходимо ввести статистику базового уровня для контропей. См. инструкцию по эксплуатации 
системы.
В систему следует ввести срок годности юнтролей. См. инструкцию по эксплуатащ1и 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 таким же 
образом, что и образцы, согласно инструкции, прилагающейся к VITROS иммунодиагностическому продукту 
Реагенты XHTROS NT-proBNP II в кассете, и инструкции по применению калибратора.

Примечание. Не используйте продукт с видимыми повреждениями.

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

Исходные статистические данные
Значения для конфетной серии см. в ^ошюре «Значения для контрольных образцов», поставляемой вместе с 
продуктом.

Ссылки
CLSI. P rotection  о / Laboratory W orkers from  O ccupationaM yA cquked  In fections; A p p ro ved  G uideline - F o i ^  Edition. 
CLSI document M29’A4. Wayne. PA: Conical and Laboratory Standards Institute: 2014.
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Следующие символы могут быть использованы на зтикеткаж продукта.

2

Не испольэомть повторно

ИОЛОЛЬЭОВ1ГГ|> до деты 
истечения срока годности 
(гсщ*месяц>день)

I LOT [ Код партии или номер партии

SW I Серийный номер

Номер по каталогу или 
код продукта

Осторожно

Беречь от апаги (защищать 
от впаги/сырости)

Пронавтшиталь

Дата производстве

Уполномоченный пред­
ставитель а Еаропейоком 
сообществе

Коп>озиаиный

Опасный для адороеья

I
I
I

т

□ 2 ^

{ 81 1 

I СОМУ I

Верхний предел температуры 

Нижний предел температуры

Ограничение температуры

Ознакомьтесь е версией *п' 
инструкций по применвни10

Внимание! Инструкции по 
применению изменены

Для иоюльэоеаний в штативе
1 для картриджей о тест-чипеми

Для использования в штатива
2 для картриджей о тест-чипами

Международная оиотаыа 
единиц (СИ)

Услоаные ещиницы 

Значение

Восппамвняющийся

Очень токсичный

^~ч'Тм|

с ж :

Диапазон

Диапазон средних значений

Средняя точка

Проверено

Заменяется

Достаточно для V  тестов

Устройство ыеАн«оноюд 
биавноеттм/в niBopaTopwx 
услоеияк

Der Otuna Punkt {я п е и ия точка). 
Лроямодятель епевует 
ио(|иат<>«я|М требмачиям 
прм яспольм ииян некзтзрых 
ynetoeoM M  натариапое

Оцененное в паборатории 
стандартное отклонение

&мньопаоный 
для здоровья

Токсичный в водной или 
окружающей среде

ГАРАНТИИ
ОртО'Клиникал Диатоспшс гарантирует, что изделие применимо для заявленного назначения. 8се 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.
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эякокодательством.

Согласно СанПиН 2.1.7.2790-10 ‘С8Н1«тарно-эпидемиопогичвские требования кобращению с медицинскими отходами» 

изделие может быть отнесено к классу Б.

О бзор изм енений:

Дата ОБЗОР Изменений

2008-2020 Добваяен раздел «Трзнспортмровиа»

Добавлен раздел «Гарантии»

Добавлен раздал к Утилиэзцияъ
Добавлен адрес уполномоченного представителя производителя в РФ 
Добавлен номер регистрационного удостоверения
Сделаны незначительные изменения в форматировании разделов и редактирование

Ф

Уполномоченный предсггавитель гуоизводкгтеля 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

Регистрш^кмное удостоверение в РФ:

Условия поставки: все поставки осуществляются а соответствии со стандартными условиями компании Ortho-Clinical Oiagnoatica 
или ее дистрибьюторов. Условия всегда можно запросить для ознакомления.

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

EC I REP I 30355
67411 lllkirch 
CEDEX, France

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

VITROS является товарным знаком компании Орто-Клиникал Диагноспс 
С  Ortho Dinical Diagnostics. 2019.

Ortho Clinical Diagnostics
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Перевод с английского языка на русский язык

Я, Ф ИЛЛИП ДЖ ОНС, Виндзор Хаус, Виктория Стрит, Виндзор, Беркшир, 
Англия, нотариус, в силу закона уполномоченный на совершение 
нотариальных действий,

НАСТОЯЩ ИМ  П ОДТВЕРЖ ДАЮ  И СВИДЕТЕЛЬСТВУЮ :

что у меня нет каких-либо оснований подвергать сомнению подлинность 
прилагаемого документа, а именно «ЭКСПЛУАТАЦИОЬШАЯ 
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 ПОДТВЕРЖ ДЕНИЕ ВЫ Ш ЕИ ЗЛОЖ ЕНН О ГО  я скрепляю настоящий 
документ своей подписью и должностной печатью в вышеуказанном г. 
Виндзоре, сегодня, в понедельник, 30 ноября 2020 года.

<подписано> 
Ф ИЛЛИП ДЖОНС 

Нотариус

44 (0) 1753 851 591

Пожизненная лицензия

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

гике

Регулируется канцелярией суда архиепископа Кентерберийского



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

Старший сотрудник отдела нормативно-правового регулирования

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

2020



Перевод донного тексто выполнен переводчиком Краплиным Денисом Алексоидровичем

П О Д И И Г п

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 подписавшего документ установлена.

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

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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