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1, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number of pages indicated below 
are the operational documentation. These documents are in a full accordance with actual manuals 
of manufacturer.

Я. Заман Хаи (Zaman Khan). Заместитель Директора регуляторного отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director 
Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, 
что прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются 
эксплуатационной документацией. Эти документы полностью соответствуют актуальной 
документации производителя.

Эксплуатационная документация для медицинского изделия (Operational 
documentation for medical device);

Набор реагентов для количественного определения инсулина человека 
||ммунохемилюмннесце1т 1ым методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммуиохимических анализаторах Alinity i "Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin 
Reagent Kit)"

По тексту эксплуатационных документов встречаются варианты наименований 
медицинских изделий, приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и 
равнозначными (Operational documentation contains the following true and equivalent short 
names of medical devices listed in table):

Маименованне 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(no 
тексту документа)

Alinit> i 
Insulin Reagent 
Kit

Набор реагентов для количественного определения 
инсулина человека иммунихемилюминесцентным 
методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммуиохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Реагенты (Alinity i Insulin Reagent Kit)"

Инсулин
Реагенты (Alinity i 
Insulin Reagent 
Kit)

Alinity i
Insulin
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения человеческого 
инсулина иммунохемилюминесиентным методом в 
сыворотке и п.таз.ме крови человека на 
иммуиохимических анализаторах Alinity i "Инсулин 
Калибраторы (Alinity i Insulin Calibrators)"

Инсулин 
Калибраторы 
(Alinity 1 Insulin 
Calibrators)

Sitz der Gesellschaft: Wiesbaden 
Amtsgcricht Wiesbaden IIRA 4888 
Personlicb haftende Gesellacbaberin: 
Abbott Management GmbH 
Sitz der Gesellschaft: Wie^iaden 
Amtsgenebt Wie^iadcn HRB U 889

Gesebaftsfuhren 
Christian Grapow 
Greg Ablbeig
Vorsitzender des Aubichtsrates: 
Jaime A. Contreras
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Alinity i Контрольные материалы для подтверждения Инсулин
Insulin воспроизводимости и правильности количественного Контрольные
Controls определения инсулина человека 

иммунохемилюмииесцентмым методом в сыворотке 
и плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i "Инсулин Контрольные 
материалы (Alinity i Insulin Controls)"

материалы 
(Alinity i Insulin 
Controls)

Состав (contents);

# Title Number of 
pages

1. Инструкция no [[рименению «Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin 
Reagent Kit)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

8

Signed: __
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany

Date;

Abbott
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Alinity i

Инсулин Реагенты (Alinity i Insulin Reagent Kit)

Cm .  выделенные изменения. Редакция; апрель 2018 г.

ru
Insulin
04Т75

G76575R02
B4T75R

04Т7520

Необходимо точно следовать инструкциям. При отклонении от 
инструкций надежность результатов теста не гарантируется. 

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ. Концентрация инсулина в том или ином 
образце, установленная с использованием тестов различных 
изготовителей, может варьировать вследствие разлиний 
применяемых методик и специфичности реагентов. При 
сообщ ении результатов врачу лаборатория должна указывать 
примененную методику определения инсулина. Значения, 
полученные при применении различных методик, не могут 
использоваться взаимозаменяемо. В случае если в ходе 
мониторинга состояния пациента были использованы различные 
методики измерения уровня инсулина, необходимо провести 
дополнительное последовательное тестирование. Перед 
заменой методики лаборатория СЖЯЗАНА установить базовые 
значения результатов образцов пациентов при динамическом 
мониторинге.

Образцы, полученные от пациентов, которые принимали 
препараты, изготовленные на основе моноклональных мышиных 
антител, в диагностических или терапевтических целях, могут 
содержать человеческие антитела против мышиных ан 'ттел  
(МАМА). Подобные образцы при исследовании в тестах, 
использующих моноклональные мышиные антитела, могут 
демонстрировать либо ложно завышенные, либо ложно 
заниженные результаты тестирования. Не исследуйте такие 
образцы при П(»ющи теста Aiinily i Insulin. Дополнительную 
информацию см. в разделе ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ данной 
инструкции по применению.

I НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
Инсулин (^а генты  (Alinity i insulin Reagent Kit)

■ НАЗНАЧЕНИЕ
Тест с  использованием Иткулин Р са ге ты  (Alinity I Insulin 
Reagent K3t) является хемилюминесцентным иммуноанализом на 
микрочастицах (CMIA) для количественного определения 
инсулина в сыворотке и плазме крови человека на анализаторе 
Alinity I.

I КРАТКОЕ ОПЙСАНИЕ ТЕСТА
Инсулин является полипептидным гсюмоном (молекулярная 
масса 6000), состоящим из двух неидентичных цепей А и В. 
соединенных двумя дисульфидными связями. Инсулин 
образуется в бета-клетках поджелудочной железы из 
проинсулина (молекулярная масса 9000). В проинсулине цепи А 
и В соединены с помощью связывающего белка, называемого 
С-пептидом. Инсулин и С-пептид хранятся в секреторных 
гранулах островковых клеток поджелудочной железы, из которых 
а дальнейшем высвобождаются.'

Существует два вида секреции инсулина: тоническая и 
двухфазная.^ Базальная, или тоническая, секреция не зависит от 
поступления экзогенной глюкозы, но модулируется колебаниями 
физиологического уровня глюкозы. Двухфазная секреция 
осуществляется в ответ на поступление экзогенной глюкозы. 
Стимуляция секреции инсулина может быть вызвана 
различными факторами, в том числе гипергликемией, 
глкжагоном, аминокислотами и сложными механизмами, в 
которых участвуют соматотропный гормон и катехоламины.' 
Повышение ^ о в н я  и н с ^ и н а  наблюдается при ожирении, 
синщ юме Кушинга, при приеме оральных контрацептивов.

акромегалии, иьсулиноме, а также гипертиреоидизме.^'  ̂
С нихение уровня инсулина характерно для 
декомпенсированного сахарного црмбета (на ранних стадиях 
заболевания изменение уровня инсулине может быть 
минимальным), а также может быть частью некоторых сложных 
состояний с вовлечением катехоламинового механизма.' 

“ Иммунореактивный инсулин' (ИРИ) - термин, часто 
используемый для обозначения циркулирующего в крови 
инсулина и инсулиноподобных биологических факторов, 
вступающих в реакцию  с антителами к инсулину. Инсупиномы 
могут продуцировать различные формы инсулина и 
проинсулиноподобные вещества, уровень общего 
иммунореактивного инсулина при этом заболевании может быть 
нормальным или повышенным.* * Как проинсулин, так и инсулин 
содержат полипептидные цепи А и В, поэтому потенциально 
они могут перекрестно реагировать с антителами к инсулину. 
Для данного теста не характерна кросс-реактивность с 
лроинсуликом (S 0.1% при 10* pg/mL). Кроме того, 
интерференция, индуцируемая антителами, возможна у 
пациентов, получающих бычий или свиной инсулин.* 

Иммуноанализы на инсулин широко используются для 
получения дополнительной информации, во-первых, при 
диагностике сахарного Ш4а6ета, и, во-аторых, при 
дифференциальной диагностике гипогликемии натощак, 
возникающей при инсулиноме и экзогенной гипогликемии. В 
этих случаях отношение иммунореактивного инсулина к  уровню 
глюкозы в крови (И/Г) может оказаться более информативным 
показателем, чем только уровень инсулина.' Кроме того, 
выборочный анализ может быть непоказательным из-за большой 
вариабельности временных колебаний уровня инсулина и 
глюкозы в крови у разных людей и при различных клинических 
состояниях. Определение уровня инсулина может быть полезным 
дпя выявления такого фактора риска ишемической болезни 
сердца как гиперинсулинемия при нормальной толерентности к 
глю козе."’

I БИОЛОГИЧЕСКИЕ ПРИНЦИПЫ ПРОЦЕДУРЫ
Данный тест является одноступенчатым иммуноанализом для 
количественного определения инсулина в сыворотке и плазме 
крови человека на основе технологии хемилюминесцентного 
иммуноанализа на микрочастицах (CMIA).

Смешиваются и инкубируются образец, парамагнитные 
микрочастицы, сенсибилизированные антителами к инсулину, и 
акридин-меченый конъюгат антител к  инсулину для образования 
реакционной смеси. Г^исутствую щ ий в образце инсулин 
связывается с  микрочастицами, сенсибилизированными 
антителами к инсулину, и с ак[ждин-мече 1« м  коныогатом 
антител к инсулину. После цикла промывки к реакционной 
смеси добавляются растворы пре-триггера и триггера. 

Получаемая в результате хемилюминесцентная реакция 
иш еряется в относительных световых единицах (RUJ). Между 
количеством инсулина в образце и RUJ, детекгированньми 
оптикой системы, существует прямая зависимость.

Подробную инфо(»дацию о системе и технологии анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 3.

3  Abbott



I РЕАГЕНТЫ
Содер)кимое набора
Инсулин Реагенты (Allnity I insulin Reagent Kit) 04T75

Обьем (mL), указанный в таблице ниже, обозначает обьем на
картридж.

04Т7520
Количество тестов в картридже 

Количество картриджей в наборе 

Количество тестов в наборе 

jmcBOPium c L a l

100
2

200 
6.6 mL 

6.1 mL

iM tcuoM im cuu Микрочастицы, сенсибилизированные
антителами к  инсулину человека (мышиными, 
моноклональными), в MOPS-буфере с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Минимальная концентрация: 0.08% твердого 
вещества. Консерванты; азид натрия и противииикробные 
препараты.

fcowjuttATil Акр(лдин-мочвный конъюгат антител к инсулину 
человека (мышиных, монок/юнальных) в MES-буфере с 
протеиновым (бычьим) стабилизатором. Минимальная 
концентрация: 0.08 p g /m L  Консерванты: азид натрия и 
противомикробные препаретц.______________________________

Предупр«)кдения и меры предосторожности 
•
•  Для диагностики In Vitro

М еры предосторож ности

ВНИМАНИЕ: Данный продукт предполагает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется считать 
все материалы, полученные от человека, потенциально 
инфекционными и обращаться с ними в соответствии со 
Стандартом по обращению с гемоконтактными патогенами, 
разработанным Управлением США по охране труда и 
промышленной гигиене (OSHA). Г ^и  работе с материалами, 
содержащ ими или предположительно содержащими 
инфекцион№ 1в агенты, следует соблюдать правила 
биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.

* Не применимо на территории действия Регламента ЕС 
1272/2008 (CLP) ИЛИ Стандарта оповещения об опасности 
Управления СШ А по охрано труда и промышленной гигиене 
(OSHA) 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012,

Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к: |сомлю»те|

Содержит азид натрия.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р601 Утилизируйте содержимое/контеИнер 
как эпидемиологически опасные 
отходы в соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Следующие поедупрежиения и меры поедостооожности
птчлгятг* *  к- [MiceoPeimcLisI

м я ш ш ш м Содержит
4-морфолинопропансуяьфоиовую 
кислоту* и натрия азид.

Н316* Вызывает легкое раздражение кожи.

EUH032 При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.

Р еегиром ние
Р332+Р313* При раздражении кожи или появлении 

сыпи: Обратиться к врачу.

Утилизация
Р501 Утилизируйте содержимое/контвйнвр 

как эпидемиологически опасные 
отходы е соответствии с локальными 
санитарно-эпидемиологическими 
требованиями.

Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.abbottdiagnostics.com или у местного представителя. 

Подробную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором см. в 
Руководство по эксплуатации Alinity ci-series. Раздел 8. 

Обращение с реагентами

•  После получения набора расположите невскрытую коробку 
зеленой полосой сверху и аккуратно переверните к себе и 
от себя (на 180 градусов) 5 раз, затем расположите коробку 
зеленой полосой снизу и снова переверните к себе и от 
себя (на 160 градусов) 5 раз. В результате жидкость будет 
равномерно распределена по внутренней поверхности 
флаконов, находящихся внутри картриджа. Г ^и  
транспортировке реагентов микрочастицы могут осесть на 
мембрану крыш ки реагента.

-  Поставьте отметку на упаковке реагента, означающую, 
что она была перевернута в соответствии с 
инструкциями.

•  После перемешивания и перед и сп ол ьзование  оставьте 
картридж реагента на 1 час в вертикальном положении до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться при 
перемешивании.

•  Если картридж реагента опрокинулся, приведите его в 
вертикальное положение и оставьте на 1  час до 
исчезновения пузырьков, которые могли образоваться.

•  Реагенты подвержены формированию пены и пузырьков. 
Пузырьки в реагенте могут помешать определению уровня 
реагента в картридже и привести к недостаточной 
аспирации реагента, которая может значительно влиять на 
правильность результатов.

Подробную информацию об обращении с реагентами при 
работе с анализатором см. в Р ^оводстве  по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел 7.

Хранение реагентов
Дополнительные

Температура Макс, время инструкции по 
хранения хранения хранению

Н евскры ты й 2 - 8'С 
картридж

До
окончания
срока
годности

Храните в
вертикальном
положении.

Если картридж
хранился не
вертикально,
аккуратно
переверните
картридж 1 0  раз и
перед
использованием 
оставьте на 1 час в 
вертикальном 
положении.

На борту Температура 30 дней 
в системе
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Дополнитапьныв
Температура Макс, время инструкции ло 
хранения хранения хранению

Вскрытый 2  - в 'С  
картридже

Д о Храните в
о ко та н и я  вертикальном 
срока ' положении, 
годности Если картридж

хранился не 
вертикально, 
утилизируйте 
картридж.

Не используйте 
повторно крыш ки 
реагента изготовителя 
или заменяемые 
крыш ки ввиду риска 
контаминации и 
возможности 
нарушения рабочих 
характеристик 

________ реагента.

pU/mL 7.17S pmol/L

I С Б О Р О БРАЗЦ А И П О ДГО ТО В КА  К  АНАЛИЗУ  

Т и п ы  o 6p a 3 iu )B

Перечисленные ниже типы образцое были верифицированы на 
пригодность к  использованию в данном тесте.

Другие 'т п ы  образцов и пробирок для сб (^а  образцов не были 
верифицированы на пригодность к использованию в данном 
тесте.

Типы образцов Пробирки для сбора образцов
Сыворотка крови Сыворотка крови

Сыворотка крови с разделительным гелем

Плазма крови Калиевая соль EDTA 
^^трий  EDTAt 
Натрий гепарин 

фторид натрия

Реагенты можно хранить как на борту системы, так и еие ев. 
После извлечения реагентов из системы х р а н т е  их в 
вертикальном положении с надетыми новыми заменяемыми 
крыш ками при температуре 2 • 8*С. Реагенты, хранящиеся вне 
системы, рекомендуется хранить в фабричных лотках и 
упаковках для обеспечения вертикального положения.

Подробную информацию о выгрузке реагентов из системы см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел S.

Показатели порчи реагентов
Ошибка калибровки или выход значения контроля за пределы 
диапазона допустимых значений может свидетельствовать о 
порче ревгентое. Результаты соответствующих тестов сл е д и т 
считать неве|>4ыми, образцы должны быть протестированы 
повторно. Может потребоваться повторная калибровка теста. 

Информацию об устранении неисправностей см. в Руководстве 
по эксплуатации Allr^ty cJ-series, 5^здвл Ю.

I П Р О Ц Е Д УР А  РАБОТЫ  НА АНАЛИЗАТОРЕ
Необходимо установить файл теста AHnity I Ineulln перед 
проведением теста на анализаторе Winity I,

Подробную информацию об установке файла теста, просмотре и 
редактировании параметров анализа см. в Руководстве по 
эксплуатации Minity cl-series, Раздел 2.

Информацию о выводе на печать параметроа анализа см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-serles, Раздел 5. 

Подробное описание'процедур работы с системой см. в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-series.

Альтернативные единицы измерения результата
Для выбора альтв{мативной единицы измените параметр теста 
"Единицы измерения".

Формула пересчета:

(Кежцентрация в стандартных единицах измерения результата] х 
(фактор пересчета) -  (Концентрация в альтв|»(ативных 
единицах измерения результата]

Стандартные Альтернативные
единища измерения единицы измерения
результата_______  ф акт<^ пересчета результата _______

 ̂Не испытано в России

•  Не используйте образцы трупной крови или другие 
физиологические жидкости.

•  Ж идкие антикоагулянты могут давать эффект разведения, что 
мохфт привести к  заниженным значениям концентраций в 
отдельных образцах от пациентов.

•  Для анализатора не предусмотрена опция верификации 
типов используемых образцов. В обязанности оператора 
системы входит проверка правильности указания типов 
образцов, используемых в тесте.

Состояние образцов
•  При возможности исследуйте только свежив образцы.

•  Не используйте:

-  образцы, инактивированные нагреванием

-  сильно гемолиэированные образцы 
образцы с  явной микробной контаминацией

■ Чтобы получить правильные результаты, образцы сыворотки 
и плазмы крови слех1ует отделить от фибрина, эритроцитов и 
других твердых части);. Образцы сыворотки крови 
пациентов, получающих антикоагуляционную или 
тромболитическую терапию, могут содержать фибрин в 
результате незаконченного образования сгустков.

•  Рекомендуется использование одноразовых пипеток и 
наконечников для пипеток для предотвращения 
перекрестной контаминации.

Подготовка к  анализу
• Следуйте инструкциям изготовителя пробирок для сбора 

образцов. При подготовке образцов к  тестированию 
гравитационного разделения недостаточно.

•  В образцах не должно быть пузырьков, ^Ъалите пузырьки 
а п п л и ка то р а  до начала тестирования. Используйте новый 
аппликатор для каждого образца, чтобы избежать 
перекрестной контаминации.

• Рекомендуется исследовать образец как можно скорее 
после сбора, так как  определяемое значение концентрации 
может демонстрировать более низкие уровни в связи с 
наличием в эритроцитах энзима, разрушающего инсулин.

Для получения согласованных результатов рекомендуется 
проводить повторное центрифугирование образцов перед 
тестированием, если

•  они содержат фибрин, эритроциты или другие твердые 
частицы.

ПРИМЕЧАНИЕ: Если образцы содержат фибрин, эритроциты и/ш 
другие твердые частицы, перемешайте их на еортексе на 
низкой скорости или перевернув 10 раз перед повторным 
центрифугированием.

Подготовьте замороженные образцы следующим образом:

•  Перед перемешиванием замороженные образцы необходимо 
полностью разморозить.

•  Тщательно перемешайте размороженные образцы на 
еортексе на низкой скорости или аккуратно перевернув 
пробирки 10 раз.

•  Визуально проверьте образцы. Если наблюдается 
расслоение или стратификация, повторяйте пвр«лешиаанив 
до тех пор, пока образцы не станут визyaлы^o однородными.

•  Недостаточное перемешивание образцов может привести к 
получению неточных результатов.

lOtt Г™| Abbott
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•  Рекоме»(дувтсй проводить повторное центрифугирование 
образцов.

Повторное центрифугирование образцов

•  Поместите образцы в центрифужные пробирки и 
центрифугируйте.

•  Х1лй тесн^ования  поместите очищенный образец в чаш ечку 
XVU образцов или вторичную пробирку. Если после 
центрифугирования в образце присутствует липидный слой, 
перенесите только о чи щ е н ш й  образец без липемического 
материала.

Хранение образцов
При возможности исследуйте только свежие образцы.

Тип образца Температура
Макс, время Специальные 
хранения инстр^сщ 1и

Сыворотка/
плазма
крови

-10'С или 
ниже

7 дней Отделите сыворотку 
или плазму крови от 
сгустков, эритроцитов 
или разделительного 
геля.

Избегайте многократных циклов замороэки/разморозки. 

Транспортировка образцов 
Упаковывайте и маркируйте образцы в соответствии с 
государственными, федеральными и международными 
требованиями по транспортировке клинических образцов и 
инфекционных веществ.

I  П РО Ц Е ДУР А  

Предоставляемые материалы
04Т75 Инсулин Реагенты (Alintty i Insulin Reagent Kit) 

Необходимые, но не предоставляемые материалы
• Alinily i Insulin файл теста

•  04Т7501 Инсулин Калибраторы (Alimty I ^su lin  Calibrators)

•  04Т7510 Инсулин Контрольные материалы (Alinity I Insulin 
Controls) или д а ^и е  коммерческие контрили

•  Раствор пре-тригтера (Allniiy Pre-Trigger Solution)

•  Раствор триггера (Alinity Trigger Solution}

•  Концентрированный промывающий буфер (Alinity i-series 
Concentrated Wash Buffer)

Информацию 0 материалах, необходимых для работы 
акализатс^а, см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-serles. 
Раздел 1.

Информацию о материалах, необходимых для процедур 
технического обслуживания, см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity cl-serles, Раздел S.

Процедура анаЬиза
Подробное описание процедуры проведения теста см. в 
Руководстве по  эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

•  Инфф мацию об обеспечении достаточного объема образца 
пациента при использовании первичных или аликвотных 
прс^ирок см. в Руководстве по эксплуатации Alintty ci-senes. 
Раздел 4.

•  Чтобы минимизировать эффекты испарения, перед 
проведением теста убедитесь, что в чаш ечке для образцов 
присутствует достаточный объем образца.

•  Максимальное число повторов из одной чаш ечки для 
образца: 1 0

Приоритетные образцы:

• Объем образца для проведения первого теста; 74 pL

■ Объем образца для проведения каждого 

дополнительного теста из одаой чаш ечки для образца: 
24 pL

-  S 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Объем образца для проведения первого теста: 1Ь0 pL

• Объем образца для проведения каждого 
дополнительного теста из одной чаш ечки для образца; 
24 pL

-  > 3  часов в системе управления образцами и 
реагентами:

• Требуется свежая аликвота образца.

« Информацию о подготовке и использовании калибраторов и 
контролей см. в инструкции по применению к Инсулин 
Калибраторам (Alinity i insulin Calibrators) и/или в инструкции 
по применению к Инсулин Контрольным материалам (Alinity i 
Insulin Controls).

•  Информацию об общих операционных процедурах см. в 
Р ^оводстве  по эксплуатации Alinity cl-series. Раздел 5.

•  й л я  достижения оптимальных рабочих характеристик важно 
следовать стандартным п р о ц е д и м  технического 
обслуживания в соответствии с Руководством по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 8. Если правила работы 
в ваш ей лаборатории требуют более частого технического 
обслу>1Ш8ания, следуйте принятой практике.

Процедуры разведения образцов
Образцы со значением концентрации инсулина более
300 pU/mL (2162.5 pmol/L) помечаются кодом ”>300.0 pU/mL”
(”> 2152.5 pmol/L*) и могут быть разведены с испо/шзованием 
протокола автоматического разведения или процедуры ручного 
разведения.

Протокол автом атического  разведения 

Система разводит образец е пропорции 1:2 и автоматически 
рассчитывает значение концентрации, умножая результат на 
соответствующий фактор разведения.

Процедуре ручного  разведения 

Рекомендуемое разведение: 1:10

Добавьте 20 pL образца к  180 pL Инсулин Калибратора А (Alinity 
I Insulin Calibrator А).

Во избежание контаминации используйте одноразовые пипетки 
или наконечники для пипеток при переносе Калибратора А  для 
ручного разведения, Информацию о подготовке и хранении см. в 
инструкции по применению к Инсулин Калибраторам (Alinity I 
Insulin Calibrators).

Оператор должен ввести фактор разведения в экраны заказа 
пациента или контроля. Система будет использовать данный 
фактор разведения для автоматического расчета концентрации 
образца и сообщения результата.

Результат до применения фактора разведения должен составлять 
г  3.0 pU/mL ( г  21.5 pmol/L).

Если оператор не ввел фактор разведения, необходимо 
умножить результат на соответствующий фактор разведения до 
сообщения результата. Если концентрация разведенного 
образца меньше 3.0 pU/mL (21.5 pmol/L), не сообщайте этот 
результат. Повторите тест, используя правильное разведение. 

Подробную информацию о заказе разведений см. в Руководстве 
по эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Калибровке
И н с тр ^ц и и  о  проведении калибровки см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел 5.

Для оценки калибровки теста необходимо протестировать все 
контроли.

После принятия и сохранения розультатое калибровки теста все 
последующие образцы можно тестировать без предварительной 
калибровки, кроме тех случаев, когда:

•  Используется набор реагентов с новым номером серии,

•  Результаты ежедневной процедуры контроля качества 
находятся вне статистически обоснованного диапазона 
контроля качества, используемого для мониторинга и 
контроля рабочих характеристк  системы, как указано в 
разделе “Процедуры контроля качества* данной инструкции 
по применению.
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-  Если статистически обоснованный диапазон значений 
контроля недоступен, то период между калибровками не 
должен превыш а-т 30

М ожет потребоваться псжто|»ная калибровка теста после 
процедуры технического обслуживания основных частей 
системы или ее компонентов или после проведения сервисных 
процедур,

Процедуры контроля качества
Рекомендуемые требования по контролю качества теста Alinity I 
Insulin заключаются в тестировании по одному контролю всех 
уровней каждые 24 часа, то есть каждые сутки эксплуатации. 

Дополнительные контроли следует тестировать в соответствии с 
местными, государственными и/или федеральными законами 
или аккредитационными требованиями и политикой контроля 
качества вашей лаборатории.

Для получения статистически обоснованного диапазона 
контроля каждая лаборатория должна устанавливать 
собственные целевые значения концентраций и диапазсж< 
концентраций дпя новых серий контропей на каждом 
клинически значимом уровне концентрации. В ходе 
исследования проводится не менее 20 повторов на протяжении 
нескольких (3 - 5) дней с цальнейш т( определением 
ожидаемого среднего (целевого) значения и вари^ельности  
средних значений (диапазона) в лаборатории на основе 
полученных результатов. Чтобы получить репрезентативные 
данные дпя дальнейшей работы системы, е данное 
исследование необходимо включить возможные причины 
в^иабельности :

•  Несколько сохраненных калибровок

•  Разные серии реагентов
•  Разные серии калибраторов

•  Разные аналитические модули (если применимо)

•  [^зультаты. получаемые в разное время суток 

Информацию или общ ие рекомендации по контролю качества 
см. в опубликованных руководствах, напр., в документе С24-АЗ 
Института клинических и лабораторных стандартов (CXSI) или а 
других опубликованных руководствах.

• Если процедуры ваш ей лаборатории требуют более частого 
мониторинга контроля качества, следуйте принятой 
практике.

• Если результаты контроля качества не соотиетстоугот 
принятым критериям, установленным вашей лабораторией, 
значения результатов тестирования образцов от пациентов 
могут быть сомнительными. Следуйте принятым вашей 
лабораторией процедурам контроля качества. Может 
потребоваться повторная калибровка. Информацию об 
устранении неисНрш ностей см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздал 10.

•  После загрузки в систему новой серии реагента или 
калибратора проверьте результаты контроля качества и 
критерии приемлемости

Использование коммерческих контропей должно проводиться в 
соответствии с руководствами и рекомендациями изготовителя 
контроля. Диапазоны значений концентраций, указанные в 
инструкции гю  применению к контролю, носят исключительно 
рекомендательный характер.

При использовании любого контрольного материала лаборатории 
должна убедиться, что матрикс контрольного материала 
пригоден для использования в тесте в соответствии с 
инструкцией по применению к  тосту.

Рекомендации п о  процедуре контроля качества 

Рекомендации по процедурам контроля качества лаборатории 
см, в "Basic QC f^ c H c e s ’ , James О Weslgard, Ph.D.’ *

Поцтвер>кдение заявленных ха ра ктер и сш к теста 

Протоколы для подтверждения заявленных в инструкции по 
применению характеристик теста см. в Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series, Раздел Тктдтверждание 
заявленных характеристик теста*.

I РЕЗУЛЬТАТЫ

Расчет
Тест Alinity I Insulin использует четырехпараметрическии 
логистический метод аппроксимации кривой (4РЦ;1, 
У-взвешенная кривая) для получения калибровочной кривой и 
результатов.

Информацию об альтернативных единицах измерения 
результатов теста см. в разделе ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА 
АНАЛИЗАТОРЕ, 'Альтернативные единицы измерения 
результатов* данной инструкции по применению.

флаги
Результаты некоторых тестов могут сопровождаться 
информацией в поле 'Ф лаги*. Описание флагов, которые могут 
появляться в этом поле. см. в Руководстве по эксплуатации 
Alinity ci-series, Раздел S.

Интервал измерения
Интервал измерения определяется как диапазон значений а 
pU/rnL (pmol/L). который соотвеютеует границам приемлемых 
рабочих характеристик дпя линеш ости, воспроизводимости и 
отклонения.

Интервал измерения теста Alinity I Insulin составляег 
1.6 - 300.0 pU/mL (11.5 - 2152.5 pmol/L).

I О ГРАНИЧ ЕНИЯ П Р О Ц Е Д УР Ы
• Если результаты теста на инсулин не соответствуют 

клинической картине, рекомендуется проводить 
дополнительное тестирование для подтаерждения 
результатов.

•  В диагностических целях результаты следует 
интерпретировать с учетом других данных; например, 
симптомов, результатов других исследований, клинических 
наблюдений и т .д

•  Гетерофильные анш тела в сыворотке крови человека могут 
вступать в реакцию  с иммуноглобулинами реагента, 
интерферируя в иммуноаналиэе In УХго. Пациенты, 
находящиеся в привычном контакте с животными либо с 
продуктами сыворотки крови животных, в большей степени 
подвержены подобной интерференции. Для постановки 
диагноза может потребоваться дополнительная 
информация.^

•  Образщя, полученные от пациентов, которые принимали 
лекарственные препараты, изготовленные на основе 
моноклональных мышиных актител, в диагностических или 
терапевтических целях, могут содержать человеческие 
антитела против мышиных антител (НАМА).^^- Образцы 
пациентов, содержащие НАМА, могут демонстрировать 
аномальные значения при исследовании в тестах с 
^применением моноклональных мышиных антьпел (подобных 
Alinity 1 Insulin).'®

•  Уровень инсулина может быть заниженным у пациентов с 
инсулиновьм аутоиммунным синдромом или семейной 
гиперпроинсулинемией.

•  Не следует тестировать гемолизированные образцы из-за 
возможности ферментного распада инсулина, что может 
привести к получению заниженных результатов.™- ^  Одаако 
доказано, что наличие очищенного гемоглобина в 
концентрации до 500 mg/dL не приводит к  интерференции.

•  Образцы пациентов, получающих бычий или свиной 
инсулин, могут содержать антитела к инсулину, которые 
могут интерферировать в данном анализе.®

а  Abbott



I О Ж И Д А Е М Ы Е  ЗНАЧЕНИЯ
Каждой лаборатории рекомендуется устанавливать собственный 
референсный диапазон, основанный на специфике региона и 
характеристиках популяции. Референсные диапазоны в разных 
странах отличаются друг от друга о связи с различиями в 
размерах тела и питании жителей данных стран.

I  С П Е Ц И Ф И Ч Е С К И Е  РАБОЧИЕ  
ХА Р А КТЕР ИС ТИ КИ

в данном разделе представлены данные по репрезентативным 
рабочим характеристикам. Результаты, полученные в отдельных 
лабораториях, могут отличаться от приведенных данных.

На анализаторах Ailnlty I и АНСНГТЕСТ i System используются 
одни и те же реагенты и соотношения образца/реагента.

Если не указано другое, все исследования проводились на 
анализаторе Winity I.

Воспроизводимость
Воспроизводимость внутри лаборатории 

Ьыло проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР05-А2 C LS I.^ Исследование 
проводилось с использованием 1 серии Инсулин Реагентов 
(Allnlly i Insulin Reagent Kit), 1 серии Инсулин Калибраторов 
(Allnity I Insulin Calibrators} и 1 серии Инсулин Контрольных 
материалов (Alinriy i Insulin Controls) на 1 анализаторе. Три 
контроля и 2 панели сыворотки крови человека были 
протестированы не менее чем е 2 повторах 2 раза в день в 
течение 20 дней.

Вмутри серин 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
(общн)*

Обрамц ■ 0 (pUMrl) CKO %КВ ско %КВ
Низкий контроль 120 8.2 0.15 16 0.15 1.8
Средний контроль 120 38.5 0.S3 1.4 0.57 1.5
высокий контроль 120 120.5 1.74 1.4 1.96 1.6

(Цнель1 120 В.7 0.18 2-1 0.20 22

Панель 2 120 150,3 2.35 1.6 2.45 16

*  Включает вариабельность внутри серии , между сериями и
между днями.

Коп- CpsiUiM

Внутри серии 
(повторяемость)

Внутри лаборатории 
((^щее)*

Образец во (pmolA) CKO %КВ СКО %КВ
Нимии контроль 120 ^ .0 1.09 1.6 1.08 1.8
CpijpiHlI контроль 120 276.1 3,77 1.4 4,12 1.5
Высокий контроль 120 664.3 12.46 1,4 14.05 1.6
Панель 1 120 62.5 1.33 2.1 1.40 2.2
Панель 2 120 1078.3 16.88 1.6 17 81 16

•  Включает вариабельность внутри серии, между сериями и 
между днями.

Низкние границы измерения
бытю проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР17-А2 CLSI.”  Исследование 
проводилось с  использованием 3 серий Инсулин Реагентов 
(Allnity I Insulin Reagent Kit) на 2 анализаторах в течение не 
менее 3 дней. Наиболее высокие значения предела бланка (ПБ), 
предела обнаружения (ПО) и предела количественного 
определения (ПКО) приведены ниже.

pU/mL pmoU
Лб‘ 0,1 0.7
по“ 0.4 2.9
ГКО* 1.6 115

* ПБ определен как Э5-й процентиль по результатам 
исследования образцов с нулевой концентрацией аналита в 
п 2  6 0  повторах.

°  ПО определен как самая низкая концентрация, при которой 
аналит может быть выявлен с 95%-й вероятностью по 
результатам исследования образцов с низкими уровнями 
концентрации аналита в п а бО повторах.

^ ПКО опрецелеи как саман низкая концентрация с общей 
допустимой ошибкой 36 .7^  по результатам исследования 
образцов с низкими уровнями концентрации аналита в п а  60 
повторах.

Линейность
Было проведено исследование в соответствии с 
рекомендациями документа ЕР06-А CLSI.®^

Линейность данного теста сохраняется в интервале измерения 
1.6 - 300.0 pU/m L(11.5 - 2152.5 pmol/L).

Кросс-реактанты
Данное исследование проводилось на системе АВСНГГЕСТ I 
System.

В тесте ARCHITECT Insulin была определена кросс-реактивность 
с проинсулином (1 000 000 p g /m l), С -ивш ицом 
(10 000 000 pg/mL) и глюкагоном (10 000 000 pg/mL), как 
показано ниже.

Кросе-р«ш|1г
Кониактрация

аросс-рашакта %  КрОСС-рПвКП1В1МС>Н

Проинсулин^
С-пвптид^
Глюкдгон^

10®pfl/mL 

10 ’  po/mL 
Ю ’  pg/ml.

<0,1

< 0.001
< 0.001

Не испытано в России.

Интерференция
Данное исследование проводилось на системе ^C ^6 T E C T  I 
System.

Потенциально интерферирующие эндогенные вещества 

Специфичность теста /\RCHITECT Insulin была установлена при 
помощи исследования образцов сыворотки крови с 
содержанием перечисганных ниже потенциально 
интерферирующих веществ. Данные аещества 
продамонстрировали менее 10% икгерференции при указанных 
уровнях в тесте ARCHITECT Insulin.

Потенциально ■нтерфвреру»ио1в 
ввшестаа

Кониантрацая иитарферемта

TiWiMpybrni 
Гемоглобин 
Общий балок 
Триглицериды

<?0т|У(11 
<500miydL 

< 12|y6L 
<3000 mydL

Сравнение методов
Было проведено исследование а соответствии с 
рекомендациями документа ЕР09-АЗ CLSI с использованием 
метода регрессии Passlng-Bablok,**

I

Едини­
цы

Кол-
во

Коэфф.
корре­
ляции

Поресе-
чонна

Не-
клм

^апазон
концтрацин

Allnity 1 
Insulin в 
сраен. с 
АВСНПЕСТ 
litsulln

Сыворотка
1фШИ

pU/mL
(ртЫЛ.)

174 100 •106

(•7.5Л

0.98 2.0 - 286.3 
(14.0 - 2054,2)

Перенос
При тестировании образца, содержащего 15 000 pU/mL 
инсулина, выявляемого переноса не наблюдалось (менее 
о S MU/mL).

1.

2.

3.

4.

5.

9.

10

11

12

13

14
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формат чисел:
•  В качестве разделиголй тысеч используется пробел (прмивр: 

10 000 образцов).

•  в  качестве разделителя десятичных знаков используется 
точка (пример: Э.12Ч),

1  Используемые символы
Символы ISO 1 1 Ш

т Cm . инструкцию no 
применению

У Изготовитель

V Достаточно для

X
а

Температурны||| диапазон

Использовать до/Срок годности

М едицинское изделие для 
диагностики In VHro
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S Серийный номер
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газ.

{NSTMtUTIB m THE USA BY 1 Дистрибьютор в  США

! ММ1ШАТЮМ Рвя цел омут i Информация только для США
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ГмооиСЕВРвЯ ABBOTT BVl Произведено для Abbott
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ПРИЛОЖ ЕНИЕ
к ипстр ]по^ по пpm■•t4виию Набор реагоитов для шличосгванноге 

опрвдалания инсулина чалоама иимунохамипоминесцектньа|| методом в 

сыворотка и ппааыа крови челомка на иммунохимичаских анализаторах A lnily 

i ’'Инсулин Реагенты (Aamiy I ln»ulin Raagarx Krt)“ для России

ТРАНСПОРТИРОВКА
Изделие рекомендуется транспортироватк ори тампервтура 2-в'С  в 

термоконтекЫерах одноразоеого пользбеанум. содержащих кладозлеыемты. 

или в термокоитейнврах многократного применения с автоматически 
тюдд^живаемоА температурой или е авторефрижереторах с истюльзованием 

1в(яиоиндикаторов. Издетме оставтея стабильным до окончания срока 

годности, уквзатого  не упаковка. При транслорткроеании с нарушением 

температурного рехшма изделие не подлекит 1фименвнию. Транспортировка 

осущаствляетса всеми видами транспорта а крытых транспортных средствах в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действуки)ими на каждом виде 
транспорта

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Произвйдитапь гарантирует, что при првеильном хранении и обращении 

изделие остается сгебильмым до истечения срока годности. Максимальный 

срок годности мадифтнсхого изделия на более 12 меощеасдаты производства. 
Изделие, хранившееся с нарушением регламентированного гроиэводитвлем 

рехсима, гфимененио не подлежит

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется.

ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ
Не требуется

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие утихмзируют и уничтожалт е соответствии с праеилазм 

обращения с мадииквгскими откедами. рвглвментируг01фщ»ся СаиПин 

2.1.7 2790>10 от 12.12.2010 «CaHHTapHO-MuuieuHonorxHeaue требования к 

обращению с мадкк^вккиии отходамих.

Необходимо следовать национальным ст»чдартаи гфи парадаче и упклизасвти 

изделия, ВТО компонентов и упаковки.

ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Наиионвтыные стандарты и порматиамая документация, пр>кме»а»емые к МИ. 

ГОСТ Р 61362-2013. ГОСТ Р ИСО 2Э6ЧО-2015. ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015. 

ГОСТ РИСО 1В11Э>2-2015. ГОСТ РИС016223-1-2014, ГОСТ Р ЕН 13612-2010 

ГОСТ Р &Э022.2-200в. ГОСТ Р 63022.3-2006 Поствиовленив Прмительетва 

РФ от 27 двкабря 2012г. N t14i 6 «Об утверждвнии правил государственной 

рвгистра^аки MBAtBatHCuu издвлиАь (а раданат Постапоеп»вв1 Праемтегысгва 
РФ ОТ 17.07.2014г. Ыз 670). Приказ Минздрма Росова от 06.06.201^ .  № 4н (с 

изменениязаа оогласно Приказу МЭ РФ от 26 сентября 2014г. N 657н), Прмкяз 

Минздраве России от 0В.01.2О14г. № 2н. Приказ Ммеасгерстве

Здрееоохрмния РФ М 11н от 1В ягюаря 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медициносое издем а тфедназначено для использоеемв1 в  различньог клинисо- 

лебореторнш уаю аияк. включая, баз огранкмения. богыницы и лаборатории, 
персонал к о го р т  процап обучение по ислол оое»  МО анализаторе A in ityL

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА 
Не содержит 

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерилизация тяред применением не 
требуется.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО
ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному лримеие1««о

РУ1АТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Метвриалы жиаепюго лронсхождв»мг  ryo i epeiM и рисш применения МИ

указ м м  а Паспсрте безопвоюсти. Паспорте безопасности иокею нейти на

сайте www.abboOdiagnoiBCK com или обратигясь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ
Тест е испольхювиивм Инсулин Реегеты (Alinily I Ins iiin  
Reagent K il) является хемилюминесцвнтиьа|| иммуноанвгмзом гю 
микрочастицах (CMIA) для котывственного определения 
инсулина в сыворотка и плазме фояи человека не анализаторе 
M inity <.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не применимо

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ 
хранение медицинского изде/ыя при температуре от 2*С до в’С долхою 
осуществляться в холовплыы1к камерах или а холодильниках, 
обеспечиеающю per ламе» ттнрова«1ый тенлературный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.

Abbott
Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden
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Эбботт ГмбХ и Ко. КГ 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Тел:+ 49 61 22 58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

Подпись; /п о д п и с а н о /

Заман Хан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ и Ко. КГ

Дата: Об ию ня  2021  г.

Эбботт ГмбХ и Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г ермания

Юридический адрес; Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ и Ко. КГ  

Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий;
Кристиан Грапов (Christian Grapow)
Грег Альберг (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Contreras)

Официальное мсвидетелъствование

Настоящим официально удостоверяется, что г*н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ и Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2. 65205 Висбаден, 
собственнору'чно поставил вышестоящую подпись в присутствт! 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 06.06.2021 г.
№ в реестре 227/21
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оплачена
/подписана'
Председатель местного суда 

/П ечат ь: М ест ны й evd  г. В исбаден X I  • 2 '

/Подписано: Заман Хан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Эксплуатационная доку.ментация» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков языка на русский язык выполнен 
переводчиком Алексеевой Ириной Викторовной.



Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я .  Г о р о д  М о с к в а .

Д в а д ц а т ь  п е р в о г о  и ю н я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п е р в о г о  г о д а .

Я, Б о р о н и н а  Е в г е н и я  В л а д и м и р о в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н с  

г .  М о с к в ы  Б а х т а д з е  Э л ь м и р ы  Ю р ь е в н ы , свидетельствую подлинног 
переводчика Алексеевой Ирины Викторовны.

f 1
V ' ’

си

Подпись сделана в моём присутствии.

я, Боронина Евгения Владимировна, временно исполняющая обязанности нотариуса г. Москвы Бахтадзе 
Эльмиры Юрьевны, свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в рееаре: №77/S2-h/77-2021-Z'Q2O


